Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Oxynador, 10 mg + 5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Oxynador, 20 mg + 10 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Oxynador, 40 mg + 20 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
oxycodoni hydrochloridum + naloxoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ 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 Oxynador i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxynador
Jak stosowac lek Oxynador

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Oxynador

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Lek Oxynador ma postac tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, co oznacza, ze substancje czynne sa
uwalniane z tabletki przez wydluzony czas. Ich dziatanie utrzymuje si¢ przez 12 godzin.

Tabletki te mogg by¢ stosowane jedynie u 0séb dorostych.

Zmniejszenie nasilenia bélu
Lek Oxynador jest wskazany w leczeniu silnego bolu, ktory moze by¢ odpowiednio kontrolowany
wylacznie opioidowymi lekami przeciwbolowymi.

Jak dzialaja tabletki w zmniejszaniu nasilenia b6lu

Lek Oxynador zawiera oksykodonu chlorowodorek oraz naloksonu chlorowodorek, jako substancje
czynne. Oksykodonu chlorowodorek odpowiedzialny jest za dziatanie przeciwbdlowe leku Oxynador i
jest silnym lekiem przeciwbolowym z grupy opioidow. Druga substancja czynna leku Oxynador —
naloksonu chlorowodorek ma na celu ztagodzenie niektorych dziatan niepozadanych wystepujacych
podczas leczenia opioidowymi lekami przeciwbolowymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxynador

Kiedy nie stosowa¢ leku Oxynador

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek oksykodonu, chlorowodorek naloksonu lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z oddychaniem, przez co nie mozna dostarczy¢
wystarczajacej ilosci tlenu do krwi i usuna¢ dwutlenku wegla wytwarzanego w organizmie
(depresja oddechowa),

- jezeli u pacjenta wystepuje cigzka choroba pluc zwigzana ze zwezeniem droég oddechowych
(przewlekta obturacyjna choroba ptuc, POChP),



jezeli u pacjenta stwierdzono stan zwany sercem plucnym. W tym przypadku prawa strona serca
jest powiekszona z powodu zwigkszenia cisnienia w naczyniach krwiono$nych w ptucach

(np. jako skutek POChP - patrz wyzej),

jezeli u pacjenta stwierdzono ci¢zka astme¢ oskrzelowa,

jezeli u pacjenta wystepuje porazenna niedroznos¢ jelita (rodzaj niedroznosci jelita)
niespowodowana przez opioidy,

jezeli u pacjenta wystepuje umiarkowana do ci¢zkiej niewydolno$¢ watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Oxynador nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty:

w przypadku pacjentow w podesztym wieku i pacjentow ostabionych,

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

jezeli u pacjenta stwierdzono niewydolnos$¢ nerek,

jezeli u pacjenta stwierdzono tagodng niewydolnos$¢ watroby,

jezeli u pacjenta stwierdzono cigzka niewydolnos¢ phuc (tj. zmniejszong pojemnos¢ zyciows),
jesli u pacjenta wystegpuja czeste przerwy w oddychaniu podczas snu w nocy (bezdech senny),
co moze powodowac uczucie duzej sennosci w ciggu dnia

jezeli pacjent cierpi na schorzenie charakteryzujace si¢ czgstymi zatrzymaniami oddechu w
nocy, ktore moze powodowac uczucie sennosci w ciagu dnia (bezdech senny);

jezeli u pacjenta wystepuje obrzek $luzowaty (zaburzenie czynnosci tarczycy przebiegajace

z uczuciem suchosci, zmniejszong temperaturg i obrzekiem skory (,,nalana twarz”), obejmujgce
twarz i konczyny),

jezeli gruczot tarczycy nie wytwarza wystarczajacej ilo§ci hormondw (tarczyca nieaktywna lub
niedoczynnos¢ tarczycy),

jezeli gruczoty nadnerczy nie wytwarzajg wystarczajacej ilosci hormonow (niewydolnosé
nadnerczy lub choroba Addisona),

jezeli u pacjenta stwierdzono chorobe psychiczna z towarzyszaca (czesciowa) utrata poczucia
rzeczywistosci (psychoza) spowodowang zatruciem alkoholem lub innymi substancjami
(substancje wzbudzajace psychozy),

jezeli u pacjenta wystepuja dolegliwosci zwiazane z kamica zotciowa lub inne zaburzenia drog
zotciowych (choroby drog zoétciowych, pecherzyka zotciowego itp.),

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

jezeli u pacjenta wystepuje alkoholizm lub majaczenie alkoholowe,

jezeli u pacjenta wystepuje zapalenie trzustki,

jezeli pacjent ma niskie cis$nienie krwi (niedoci$nienie tetnicze),

jezeli pacjent ma wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie tetnicze),

jezeli u pacjenta wystepuje choroba sercowo-naczyniowa wczesniej zdiagnozowana,

jezeli pacjent ma uraz glowy (ze wzglgdu na ryzyko podwyzszenia ciSnienia w czaszce),
jezeli u pacjenta wystepuje padaczka lub predyspozycje do drgawek,

jezeli pacjent przyjmuje jednoczesnie inhibitory MAO (stosowane w leczeniu depresji lub
choroby Parkinsona), lub jesli pacjent przyjmowat w ciagu ostatnich dwéch tygodni np. leki
zawierajace tranylcyproming, fenelzyne, izokarboksazyd, moklobemid) i linezolid;

jesli pacjent czuje sie senny lub nieoczekiwanie zasypia;

Zaburzenia oddychania podczas snu

Lek Oxynador moze powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak bezdech senny
(przerwy w oddychaniu podczas snu) oraz hipoksemia zwigzana ze snem (niski poziom tlenu we
krwi). Objawy moga obejmowac przerwy w oddychaniu podczas snu, budzenie si¢ z powodu
dusznosci, trudnosci w zasypianiu lub nadmierng sennos¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba
zaobserwuje takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie
dawki leku.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli powyzsze informacje dotyczyty pacjenta kiedykolwiek w
przesztosci. Z lekarzem nalezy si¢ skonsultowac rowniez w przypadku, gdy podczas leczenia tymi
tabletkami rozwinie si¢ ktorekolwiek z powyzszych zaburzen. Najpowazniejszym skutkiem



przedawkowania opioidoéw jest depresja oddechowa (wolne i ptytkie oddychanie). Moze to
spowodowaé¢ m.in. zmniejszenie st¢zenia tlenu we krwi prowadzace do omdlenia.

Tabletke o przedtuzonym uwalnianiu nalezy potkna¢ w catosci, tak aby nie wptywaé¢ na powolne
uwalnianie oksykodonu chlorowodorku z tabletek o przedtuzonym uwalnianiu. Nie nalezy famac, zué
ani kruszy¢ tabletek. Zazywanie przetamanych lub pokruszonych tabletek moze prowadzi¢ do
wchlonigcia potencjalnie $§miertelnej dawki oksykodonu chlorowodorku (patrz ,,Zastosowanie
wiegkszej niz zalecana dawki leku Oxynador” w punkcie 3).

Jesli na poczatku leczenia u pacjenta pojawi si¢ nasilona biegunka moze to by¢ spowodowane
dziataniem naloksonu. Moze to oznaczac, ze czynno$c 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, powinien on skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku zamiany na lek Oxynador po wecze$niejszym stosowaniu innych opioidowych lekow
przeciwbolowych moga poczatkowo wystapi¢ tzw. objawy z odstawienia, np. niepokoj, pocenie si¢ 1

bol migsni. Jesli pacjent odczuwa takie objawy, moze by¢ konieczna specjalna kontrola lekarska.

Tolerancja, zaleznos$¢ i uzaleznienie

Ten lek zawiera oksykodon, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie lekow
opioidowych moze spowodowaé zmniegjszenie skutecznosci leku (pacjent przyzwyczaja sig, co
nazywa si¢ tolerancja). Wielokrotne stosowanie leku Oxynador moze prowadzi¢ do uzaleznienia i
naduzywania, co moze prowadzi¢ do zagrazajgcego zyciu przedawkowania. Ryzyko wystgpienia tych
dziatan niepozadanych moze zwigkszaé si¢ wraz ze zwigkszaniem dawki i dtuzszym czasem
stosowania

Uzaleznienie lub naduzywanie moze sprawic, ze pacjent poczuje, ze nie ma juz kontroli nad tym, jaka
dawke leku przyjmie lub jak czgsto bedzie go przyjmowat. Pacjent moze odczuwaé, ze musi
kontynuowac przyjmowanie leku, nawet jesli nie pomaga to ztagodzi¢ bolu.

Ryzyko zaleznosci od leku Iub uzaleznienia jest rézne w zalezno$ci od pacjenta. Ryzyko uzaleznienia
od leku Oxynador moze by¢ wigksze jesli:

- pacjent lub ktokolwiek z rodziny kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu,

- lekéw na recepte Iub narkotykows;

- pacjent pali papierosy;

- pacjent miat problemy z nastrojem (depresja, lek lub zaburzenia osobowosci) lub byt leczony

- przez psychiatre z powodu innych chorob psychicznych.

Jesli podczas przyjmowania leku Oxynador pacjent zauwazy ktorykolwiek z ponizszych objawow,

moze to oznaczac, Ze u pacjenta moze rozwijac si¢ tolerancja na lek lub pacjent uzaleznit sig.

- Pacjent potrzebuje przyjmowac lek dtuzej niz zalecit lekarz.

- Pacjent musi wzia¢ dawke wigkszg niz zalecana.

- Pacjent stosuje lek z powodow innych niz lekarz zalecit, na przyktad ,,aby zachowa¢ spoko;j”
lub ,,pomdc w zasypianiu”.

- Pacjent podejmowat powtarzajace si¢, nieudane proby odstawienia lub kontrolowania
stosowania leku.

- Pacjent czuje si¢ zle po przerwaniu przyjmowania leku i po ponownym przyjeciu leku nastepuje
poprawa samopoczucia (,,efekty odstawienia”).

W przypadku zaobserwowania ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
w celu omowienia najlepszej dla pacjenta Sciezki leczenia, w tym, kiedy nalezy przerwac
przyjmowanie leku i jak bezpiecznie przerwac leczenie (patrz punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku
Oxynador™).

W przypadku pacjentdéw chorujacych na nowotwory zwigzane z przerzutami do otrzewnej lub
niedrozno$¢ jelit w zaawansowanych stadiach nowotworow uktadu pokarmowego i miednicy nalezy



poinformowac o tym fakcie lekarza.
Jesli konieczne jest poddanie si¢ operacji, nalezy poinformowac lekarzy o przyjmowaniu leku
Oxynador.

Podobnie jak w przypadku innych opioidéw, oksykodon moze wptywac na prawidtowa produkcje
hormondéw w organizmie, takich jak kortyzol lub hormony plciowe, szczegdlnie jesli pacjent
przyjmowat duze dawki leku przez dluzszy czas. Jesli u pacjenta wystapia objawy, ktore utrzymuja
sie, takie jak uczucie nudnosci (w tym wymioty), utrata apetytu, zmeczenie, ostabienie, zawroty
glowy, zmiany w cyklu miesigczkowym, impotencja, nieplodnos¢ lub zmniejszenie popedu
plciowego, nalezy porozmawiac o tym z lekarzem, poniewaz moze okazac si¢ potrzebne
monitorowanie poziomu hormonow.

Ten lek moze zwigksza¢ wrazliwos$¢ na bdl, szczego6lnie w duzych dawkach. Nalezy poinformowac
lekarza, jesli tak si¢ stanie. Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki lub zmiana leku.

Pozostato$¢ tabletki o przedtluzonym uwalnianiu moze by¢ widoczna w kale. Nie nalezy si¢ tym
niepokoi¢, poniewaz substancje czynne (oksykodonu chlorowodorek i naloksonu chlorowodorek)
zostaty uwolnione wczesniej i wehtongty sie w trakcie przechodzenia tabletki przez uktad pokarmowy.

Nieprawidlowe stosowanie tabletek leku Oxynador
Tabletki nie sg odpowiednie do leczenia objawow z odstawienia.

Nigdy nie nalezy naduzywac leku Oxynador, szczegdlnie w przypadku uzaleznienia od lekéw. U osob
uzaleznionych od substancji, takich jak heroina, morfina czy metadon naduzywanie tych tabletek
moze spowodowaé wystapienie cigzkich objawdw z odstawienia, poniewaz zawieraja one sktadnik
nalokson. Istniejace wezesniej objawy z odstawienia moga ulec nasileniu.

Nie wolno niewtasciwie stosowac tych tabletek, rozpuszczajac i wstrzykujac zawartos¢ tabletek (np.
do naczyn krwiono$nych). Tabletki zawieraja w szczegdlnosci talk, ktéry moze powodowaé
miejscowy rozpad tkanek (martwice) oraz zmiany w tkance ptucnej (ziarniniaki ptuc). Takie
naduzycie moze tez spowodowa¢ inne powazne konsekwencje, a nawet prowadzi¢ do zgonu.

Stosowanie tych tabletek moze da¢ pozytywny wynik w te$cie na obecnos¢ srodkéw pobudzajacych
(dopingowych).
Stosowanie leku Oxynador jako §rodka pobudzajacego moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

Oxynador a inne leki

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

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
wywolywac u pacjenta nastepujace objawy: mimowolne, rytmiczne skurcze migsni, w tym migsni,
ktore kontrolujg ruchy oka, pobudzenie, nadmierng potliwos¢, drzenie, wzmozenie odruchow,
zwigkszenie napi¢cia migéni, podwyzszenie temperatury ciata do ponad 38°C.

W przypadku wystgpienia powyzszych objawoéw nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jednoczesne stosowanie opioidow, w tym chlorowodorku oksykodonu i lekow uspokajajacych, takich
jak benzodiazepiny lub podobne leki, zwigksza ryzyko wystapienia sennosci, trudnosci z oddychaniem
(niewydolnos$¢ oddechowa), §pigczki 1 moze zagrazac zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie
tych lekéw powinno by¢ rozwazane tylko wtedy, gdy inne metody leczenia nie sg mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisze lek Oxynador razem z lekami o dziataniu uspokajajagcym, powinien on
ograniczy¢ dawke i czas jednoczesnego stosowania lekow.



Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i $cisle

przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie

znajomych lub krewnych, aby byli $wiadomi wyzej wymienionych objawow. W przypadku

wystgpienia takich objawow nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Przyktadem lekow uspakajajacych lub dziatajacych w podobny sposob sa:

- inne silne leki przeciwbolowe (opioidy);

- leki stosowane w leczeniu padaczki, bolu i stanow lekowych, takie jak gabapentyna i
pregabalina;

- leki nasenne i uspokajajace (w tym benzodiazepiny oraz leki przeciwlekowe)

- leki stosowane przy leczeniu depresji;

- leki stosowane w leczeniu alergii, chorobie lokomocyjnej lub nudnosciach (leki
przeciwhistaminowe lub przeciwwymiotne);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych lub umystowych (leki przeciwpsychotyczne
zawierajace fenotiazyny, neuroleptyki).

W wypadku rownoczesnego zazywania tych tabletek oraz innych lekow, dzialanie, zarowno tych
tabletek, jak 1 lekow z ponizszej listy, moga ulec zmianie.

Nalezy powiadomi¢ lekarza o zazywaniu lekow takich jak:

- leki, ktére zmniejszaja krzepliwos$¢ krwi (pochodne kumaryny), czas krzepnigcia krwi moze by¢
wydluzony lub skrocony;

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

- azolowe leki przeciwgrzybiczne (takie jak ketokonazol, worykonazol, itrakonazol lub
pozakonazol);

- leki z grupy inhibitorow proteazy, stosowane w leczeniu HIV (przyktady obejmuja rytonawir
indynawir, nelfinawir oraz sakwinawir);

- cymetydyna (lek na wrzody Zotadka, niestrawno$¢ lub zgage);

- ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

- karbamazepina (stosowana w leczeniu drgawek, uderzen lub wstrzaséw i ustalonych rodzajéw
bolu);

- fenytoina (stosowang w leczeniu drgawek, uderzen lub wstrzasow);

- dziurawiec zwyczajny (znany takze jako Hypericum perforatum);

- chinidyna (lek do leczenia zaburzen rytmu serca).

Nie przewiduje si¢ wystgpienia interakcji leku Oxynador z paracetamolem, kwasem
acetylosalicylowym lub naltreksonem.

Oxynador z jedzeniem, piciem i alkoholem

Picie alkoholu w czasie stosowania leku Oxynador moze spowodowac senno$¢ lub zwigkszaé ryzyko
wystapienia ci¢zkich dziatan niepozadanych, takich jak ptytki oddech z ryzykiem bezdechu i utraty
przytomnosci. Nie zaleca sig¢ picia alkoholu w czasie stosowania leku Oxynador. Nalezy unika¢ picia
soku grejpfrutowego w czasie stosowania tych tabletek.

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

Cigza
Nalezy unika¢ stosowania tych tabletek u kobiet w cigzy o ile to mozliwe. Stosowanie tabletek o

przedtuzonym uwalnianiu przez dtuzszy czas w czasie cigzy moze spowodowaé wystgpienie objawow
z odstawienia u noworodka. Jesli oksykodonu chlorowodorek stosowany jest podczas porodu u
noworodka moze wystapi¢ depresja oddechowa (powolny i ptytki oddech).

Karmienie piersia
Nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig w trakcie przyjmowania tych tabletek. Oksykodonu
chlorowodorek przenika do mleka matki. Nie wiadomo, czy naloksonu chlorowodorek przenika




rowniez do mleka matki. Dlatego nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla karmionego piersig niemowlecia,
jesli matka stosuje dtugotrwale lek Oxynador.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Oxynador moze zaburza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn. Takiego
dziatania mozna si¢ spodziewac szczegolnie na poczatku leczenia lekiem Oxynador, po
kazdorazowym zwigkszeniu dawki lub po zamianie na inny lek. Jednak gdy pacjent przyjmuje przez
dluzszy czas ustalong dawke leku Oxynador, zaburzenia te ustgpuja.

Stosowanie leku Oxynador wigzano z sennoscig i przypadkami gwattownego zasypiania. Jesli
u pacjenta wystegpuje to dziatanie niepozadane, nie wolno mu prowadzi¢ pojazdoéw ani obshugiwaé
maszyn. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli wystapia takie objawy niepozadane.

Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem w sprawie mozliwosci prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

Oxynador zawiera laktoze
Lek zawiera laktoze (cukier mleczny). Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tych tabletek.

3. Jak stosowa¢ lek Oxynador

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

Przed rozpoczgciem leczenia i regularnie w trakcie jego stosowania, lekarz omowi z pacjentem
spodziewane objawy stosowania leku Oxynador, kiedy i jak dlugo pacjent powinien go stosowac,
kiedy pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem oraz kiedy pacjent powinien przerwaé stosowanie
leku Oxynador ( patrz ,,Przerwanie stosowania leku Oxynador”

Lek Oxynador dostepny jest w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, co oznacza, ze jego
substancje czynne sa uwalniane przez dtuzszy okres. Ich dziatanie utrzymuje si¢ przez 12 godzin.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy potyka¢ w catosci, aby nie zaktéca¢ powolnego
uwalniania oksykodonu chlorowodorku z tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. Tabletek nie wolno
famac¢, zu¢ ani rozkruszac. Przyjecie przetamanej, przezutej lub rozkruszonej tabletki prowadzi do
szybszego uwalniania substancji czynnej z tabletki. Moze to prowadzi¢ do wchloniecia potencjalnie
smiertelnej dawki oksykodonu chlorowodorku (patrz punkt 3 ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana
dawki leku Oxynador”).

Jezeli lekarz nie przepisal inaczej zazwyczaj stosowana dawka leku Oxynador to:
Leczenie bolu

Dorosli
Zazwyczaj dawka poczatkowa to 10 mg oksykodonu chlorowodorku + 5 mg naloksonu
chlorowodorku w postaci tabletki(ek) o przedtuzonym uwalnianiu co 12 godzin.

Lekarz zadecyduje o kazdym koniecznym dostosowaniu dawki podczas leczenia. Lekarz dostosuje
dawke do nasilenia bélu 1 do indywidualnej wrazliwosci pacjenta. Pacjent powinien otrzymywac
najmniejsza dawke skuteczna do opanowania bolu. W przypadku wezesniejszego stosowania
opioidowych lekéw przeciwbolowych leczenie lekiem Oxynador mozna rozpocza¢ od wigkszych
dawek.



Maksymalna dawka dobowa wynosi 160 mg oksykodonu chlorowodorku i 80 mg naloksonu
chlorowodorku. Jesli pacjent wymaga wigkszej dawki, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe dawki
oksykodonu chlorowodorku bez naloksonu chlorowodorku. Jednak nie nalezy stosowa¢ maksymalnej
dawki dobowej wigkszej niz 400 mg oksykodonu chlorowodorku.

W przypadku podawania dodatkowych dawek oksykodonu chlorowodorku bez naloksonu
chlorowodorku korzystny wplyw naloksonu chlorowodorku na czynnos$¢ jelit moze by¢ zaburzony.

Jesli lekarz zaleci pacjentowi zmiang leku Oxynador na inny lek opioidowy, czynno$¢ jelit moze si¢
pogorszyc.

Jesli pacjent odczuwa bol przed uptywem terminu przyjecia kolejnej dawki leku Oxynador, moze by¢
konieczne dorazne zastosowanie szybko dziatajagcego leku przeciwbolowego. Te tabletki nie sa
przeznaczone do tego celu.

W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz zadecyduje jaka dawke pacjent powinien przyjmowac codziennie i jak podzieli¢ dawke
dobowa na dawki poranne i wieczorne.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie tabletek jest za mocne lub za stabe, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Pacjenci w podeszlym wieku
Zwykle nie jest konieczne dostosowywanie dawki u pacjentow w podesztym wieku z prawidtowa
czynnoscig watroby i (lub) nerek.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby lub nerek

Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek lub tagodna niewydolnos$¢ watroby, lekarz
zaordynuje te tabletki ze szczego6lng ostroznoscia. Jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ watroby o
nasileniu umiarkowanym do cigezkiego, nie nalezy stosowac tabletek (patrz tez punkt 2 ,,Kiedy nie
stosowac¢ leku Oxynador” i ,,0strzezenia i §rodki ostroznosci’™).

Dzieci i mlodziez ponizej 18 roku zycia

Lek Oxynador nie zostal przebadany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie udowodniono
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku u dzieci i mtodziezy. Z tego powodu nie zaleca sig¢
stosowania leku Oxynador u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposdéb podawania
Podanie doustne.

Tabletki nalezy polyka¢ w calosci (bez zucia), popijajac odpowiednia iloscig plynu (Y2 szklanki wody).
Tabletki mozna przyjmowac z pokarmem lub bez. Tabletki nalezy przyjmowac co 12 godzin, wedlug
ustalonego planu leczenia (np. rano o godz. 8.00, wieczorem o godz. 20.00). Tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu nie nalezy tamac, zu¢ ani kruszy¢ (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Dotyczy tylko blistrow jednodawkowych z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci:
Lek Oxynador dostepny jest w blistrach jednodawkowych z zabezpieczeniem przed otwarciem przed
dzie¢mi. Tabletke o przedluzonym uwalaniu nalezy wyjac z blistra w nastepujacy sposob:
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1. Przytrzymaj krawedz blistra i oddziel jeden kwadracik od reszty blistra delikatnie odrywajac
go wzdtuz perforacji.
2. Pociagnij za brzeg folii i catkowicie oderwij folie.
3. Wypchnij tabletke o przedtuzonym uwalnianiu na dton.
4. Potknij tabletke o przedtuzonym uwalnianiu w catosci popijajac odpowiednig iloscig ptynu,

z pokarmem lub bez pokarmu.

Czas trwania leczenia

Zasadniczo nie nalezy przyjmowac tych tabletek diuzej niz to konieczne. Jesli pacjent jest poddany
dlugotrwatemu leczeniu tymi tabletkami, lekarz prowadzacy powinien regularnie sprawdzac, czy
pacjent nadal ich potrzebuje.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oxynador

Jesli pacjent przyjat wieksza niz zalecana dawke tabletek nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

Przedawkowanie leku moze objawiac sig:

- Zwezeniem zrenic,

- powolnym i ptytkim oddechem (depresja oddechowa),

- stanem podobnym do odurzenia narkotykowego (senno$¢ az do utraty §wiadomosci),
- zmniejszonym napi¢ciem migsni (hipotonia),

- spowolnieniem t¢tna,

- spadkiem ci$nienia t¢tniczego krwi,

- zaburzeniami mézgu (toksyczna leukoencefalopatia).

W ciezkich przypadkach moze wystapi¢ utrata Swiadomosci ($pigczka), zatrzymanie wody w ptucach i
zapas¢ krazeniowa, ktore niektorych przypadkach mogg prowadzi¢ do zgonu.

Nalezy unika¢ czynno$ci wymagajacych zwigkszonej uwagi, np. kierowanie pojazdami.

Pominiecie zastosowania leku Oxynador
lub przyjecie dawki mniejszej niz przepisana spowoduje niewystarczajace tagodzenie bolu.

Jesli pacjent zapomniat przyja¢ dawke leku, nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja:

- Jezeli do przyjecia kolejnej dawki pozostato 8 godzin lub wigcej: nalezy przyja¢ zapomniang
dawke niezwlocznie i kontynuowac przyjmowanie leku wedtug ustalonego schematu.

- Jezeli do przyjecia kolejnej dawki pozostalo mniej niz 8 godzin: nalezy przyja¢ zapomniang
dawke. Nastepnie nalezy odczeka¢ 8 godzin przed przyjeciem nastepnej dawki. Nalezy stara¢
si¢ powrdcic¢ do poczatkowego schematu dawkowania (np. rano o godz. 8.00, wieczorem
o0 godz. 20.00). Nie nalezy przyjmowac wigcej niz jednej dawki w ciggu 8 godzin.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Oxynador
Nie nalezy przerywaé stosowania bez konsultacji z lekarzem.

Jezeli leczenie nie jest juz potrzebne, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke dobowa po konsultacji
z lekarzem. Tym sposobem mozna unikna¢ wystgpienia objawoéw z odstawienia, takich jak niepokdj,
zwlaszcza ruchowy, pocenie si¢ i bol migéni.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tych tabletek nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Wazna informacja o dzialaniach niepozadanych oraz postepowaniu
w przypadku ich wystapienia:

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

Powolne i ptytkie oddychanie (depresja oddechowa), jest gtéwnym zagrozeniem zwigzanym z
przedawkowaniem opioidow. Wystepuje ona przewaznie u pacjentdow w podesztym wieku oraz
ostabionych. Opioidy mogg rowniez spowodowac¢ cigzki spadek ci$nienia krwi u wrazliwych
pacjentow.

Nastepujace dzialania niepozadane obserwowano u pacjentow leczonych z powodu bolu

Czesto (mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- bol brzucha

- zaparcia

- biegunka

- suchos$¢ w jamie ustnej

- niestrawnos¢

- wymioty

- nudnosci

- wzdecia (wiatry)

- zmniejszenie apetytu az do utraty apetytu
- uczucie zawrotow glowy lub “wirowania”
- bol glowy

- uderzenia goraca

- zmeczenie lub wyczerpanie

- uczucie niezwyktego ostabienia

- swedzenie skory

- reakcje skorne, wysypka

- pocenie si¢

- zawroty gtowy

- problemy z zasypianiem

- sennos¢

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
- wzdgcie brzucha

- nieprawidlowe myslenie

- niepokdj

- dezorientacja

- depresja

- nerwowos¢

- ucisk w klatce piersiowej, szczeg6lnie jesli wystepuje choroba wiencowa
- spadek cis$nienia tetniczego krwi

- objawy z odstawienia np. pobudzenie

- omdlenia

- uczucie braku energii

- pragnienie

- zaburzenia smaku



kotatanie serca

kolka zotciowa

bol w klatce piersiowe;j

ogoblne zte samopoczucie

bol

obrze¢k dioni, kostek i stop

problemy z koncentracja

trudnosci w moéwieniu

drzenie

trudnosci z oddychaniem

niepokdj, zwlaszcza ruchowy
dreszcze

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych
zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego krwi
zmniejszenie popedu plciowego

katar

kaszel

nadwrazliwo$¢/reakcje alergiczne
zmniejszenie masy ciala

urazy powypadkowe

zwigkszone parcie na pecherz

kurcze mig$ni

drzenie mig¢sni

bole miesni

zaburzenia widzenia

napady drgawkowe (szczegoélnie u 0séb z zaburzeniami padaczkowymi lub predyspozycjami do
napadéw drgawkowych)

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentéw):

zwickszenie czgstosci tetna
uzaleznienie od leku
zmiany w uzebieniu
zwigkszenie masy ciata
ziewanie

Nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

agresja

stan euforii

silna senno$¢

zaburzenia erekcji

koszmary senne

omamy

plytki oddech

trudnosci w oddawaniu moczu

mrowienie skory (dretwienie 1 mrowienie)
odbijanie si¢

bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu).

Znane s3 nastepujace dzialania niepozadane substancji czynnej oksykodonu chlorowodorku,
jezeli nie wystepuje ona w polaczeniu z naloksonu chlorowodorkiem:

Oksykodon moze powodowa¢ problemy z oddychaniem (depresj¢ oddechowa), zwezenie zrenicy oka,
skurcze mig$ni oskrzelowych i skurcze migsni gtadkich, jak rowniez hamowanie odruchu kaszlu.

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

zmiany nastroju i osobowosci (np. depresja, uczucie skrajnego szczescia)
zmniejszenie aktywnosci
zwigkszenie aktywnosci
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- problemy z oddawaniem moczu
- czkawka

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentdw):

- zaburzenia koncentracji

- migreny

- zwiekszone napigcie migsniowe

- mimowolne skurcze miesni

- nieprawidlowa praca jelit (niedroznos¢ jelita)

- suchos$¢ skory

- tolerancja na lek

- zmniejszona wrazliwo$¢ na bol 1 dotyk

- nieprawidlowa koordynacja

- zmiany gtosu (chrypka)

- zatrzymanie wody

- problemy ze stuchem

- owrzodzenie jamy ustnej

- trudnos$ci w potykaniu

- bol dzigset

- zaburzenia percepcji (np. omamy, derealizacja)

- zaczerwienienie skory

- odwodnienie

- pobudzenie

- spadek poziomu hormondéw piciowych, co moze wptywaé na produkcje plemnikow u mezczyzn
lub cykl menstruacyjny u kobiet

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentéw):

- swedzaca wysypka (pokrzywka)

- zakazenia, takie jak opryszczka (mogaca powodowac pgcherze wokot ust lub narzadow
plciowych)

- zwiekszony apetyt

- czarne (smoliste) stolce

- krwawiace dzigsta

Nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- ostre uogodlnione reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne)

- zwigkszona wrazliwo$¢ na bol

- brak miesigczki

- zespoOt abstynencyjny noworodka

- dysfunkcja w obrebie zwieracza Oddiego (stan, ktory wplywa na normalne funkcjonowanie
drog zélciowych)

- problemy z odptywem zotci

- prochnica

Zgtaszanie 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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

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

5. Jak przechowywa¢ lek Oxynador
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Numer serii podany jest na opakowaniu po skrocie ,,Lot”.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxynador

- Substancjami czynnymi leku sa oksykodonu chlorowodorek i naloksonu chlorowodorek.
10 mg + 5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku, co
odpowiada 9 mg oksykodonu oraz 5 mg naloksonu chlorowodorku jako 5,45 mg naloksonu
chlorowodorku dwuwodnego, co odpowiada 4,5 mg naloksonu.
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 10,9 mg naloksonu
chlorowodorku dwuwodnego, co odpowiada 9 mg naloksonu.
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 21,8 mg naloksonu
chlorowodorku dwuwodnego, co odpowiada 18 mg naloksonu.

- Pozostate sktadniki to hydroksypropyloceluloza, etyloceluloza, glicerolu distearynian, laktoza
jednowodna, talk i magnezu stearynian oraz w otoczce tabletki alkohol poliwinylowy, tytanu
dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek czerwony (E 172) - tylko w tabletkach o
mocy 20 mg + 10 mg i zelaza tlenek z6tty (E 172) - tylko w tabletkach o mocy 40 mg + 20 mg.
Patrz punkt 2 ,,Oxynador zawiera laktoze’’.

Jak wyglada lek Oxynador i co zawiera opakowanie

10 mg + 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu (tabletki): biate, owalne, lekko obustronnie
wypukte tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu z wytloczong ,,10°” po jedne;j stronie tabletki
(wymiary: 9,5 mm x 4,5 mm)

20 mg + 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu (tabletki): jasnorézowe, owalne, lekko
obustronnie wypukte tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu z wyttoczong ,,20”” po jednej
stronie tabletki (wymiary: 9,5 mm x 4,5 mm)

40 mg + 20 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu (tabletki): brazowozolte, w ksztalcie kapsuiki,
lekko obustronnie wypukte tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu z wytloczona ,,40°” po
jednej stronie tabletki (wymiary: 14,0 mm x 6,0 mm)

10 mg + 5 mg:
Opakowania: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 lub 112 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
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w blistrach z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci, w tekturowym pudelku.

20 mg + 10 mg, 40 mg + 20 mg:
Opakowania: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 Iub 112 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w
blistrach z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci, w tekturowym pudelku.

Dotyczy tylko blistrow jednodawkowych z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci:

10 mg + 5 mg:

Opakowania: 10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 90x1, 98x1, 100x1 lub 112x1 tabletka
o przedtuzonym uwalnianiu w blistrach jednodawkowych z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci,
w tekturowym pudelku.

20 mg + 10 mg, 40 mg + 20 mg:

Opakowania: 10x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 90x1, 98x1, 100x1 lub 112x1 tabletka o
przedtuzonym uwalnianiu w blistrach jednodawkowych z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci,
w tekturowym pudelku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz Wielkiej Brytanii (Irlandia Péinocna) pod nastepujacymi nazwami:

Belgia, Niemcy Oxycodon/Naloxon Krka

Bulgaria Anonakc

Czechy, Estonia Noldoxen

Dania, Finlandia, Szwecja Oxycodone/Naloxone Krka

Irlandia Nolxado

Chorwacja, Stowenia, Stowacja Adolax

Wegry, Lotwa Oxynador

Litwa, Rumunia Dolnada

Portugalia Oxicodona + Naloxona TAD

Wielka Brytania (Irlandia Pétnocna) Oxycodone hydrochloride/Naloxone hydrochloride

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z o.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.07.2024
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	Jeśli jednak lekarz przepisze lek Oxynador razem z lekami o działaniu uspokajającym, powinien on ograniczyć dawkę i czas jednoczesnego stosowania leków.
	Należy poinformować lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajających i ściśle przestrzegać zaleceń lekarza dotyczących dawkowania. Pomocne może być poinformowanie znajomych lub krewnych, aby byli świadomi wyżej wymienionych objawów. W przypadk...
	W wypadku równoczesnego zażywania tych tabletek oraz innych leków, działanie, zarówno tych tabletek, jak i leków z poniższej listy, mogą ulec zmianie.
	Należy powiadomić lekarza o zażywaniu leków takich jak:
	- leki, które zmniejszają krzepliwość krwi (pochodne kumaryny), czas krzepnięcia krwi może być wydłużony lub skrócony;
	- antybiotyki makrolidowe (np. klarytromycyna, erytromycyna lub telitromycyna);
	- azolowe leki przeciwgrzybiczne (takie jak ketokonazol, worykonazol, itrakonazol lub pozakonazol);
	- leki z grupy inhibitorów proteazy, stosowane w leczeniu HIV (przykłady obejmują rytonawir indynawir, nelfinawir oraz sakwinawir);
	- cymetydyna (lek na wrzody żołądka, niestrawność lub zgagę);
	- ryfampicyna (stosowaną w leczeniu gruźlicy);
	- karbamazepina (stosowaną w leczeniu drgawek, uderzeń lub wstrząsów i ustalonych rodzajów bólu);
	- fenytoina (stosowaną w leczeniu drgawek, uderzeń lub wstrząsów);
	- dziurawiec zwyczajny (znany także jako Hypericum perforatum);
	- chinidyna (lek do leczenia zaburzeń rytmu serca).
	Nie przewiduje się wystąpienia interakcji leku Oxynador z paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym lub naltreksonem.
	Oxynador z jedzeniem, piciem i alkoholem
	Ciąża i karmienie piersią
	Jeśli pacjentka jest w ciąży lub karmi piersią, przypuszcza że może być w ciąży lub gdy planuje mieć dziecko, powinna poradzić się lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
	Ciąża
	Należy unikać stosowania tych tabletek u kobiet w ciąży o ile to możliwe. Stosowanie tabletek o przedłużonym uwalnianiu przez dłuższy czas w czasie ciąży może spowodować wystąpienie objawów z odstawienia u noworodka. Jeśli oksykodonu chlorowodorek sto...
	Karmienie piersią
	Należy zaprzestać karmienia piersią w trakcie przyjmowania tych tabletek. Oksykodonu chlorowodorek przenika do mleka matki. Nie wiadomo, czy naloksonu chlorowodorek przenika również do mleka matki. Dlatego nie można wykluczyć ryzyka dla karmionego pie...

