Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Oxyduo, 5 mg + 2,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Oxyduo, 10 mg + 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Oxyduo, 20 mg + 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Oxycodoni hydrochloridum + Naloxoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig 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 watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jedli 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 Oxyduo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxyduo
Jak stosowa¢ lek Oxyduo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Oxyduo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Oxyduo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Oxyduo ma postac tabletek o przedluzonym uwalnianiu, co oznacza, ze substancje czynne sg
uwalniane przez wydtuzony czas. Ich dziatanie utrzymuje si¢ przez 12 godzin.
Tabletki te mogag by¢ stosowane jedynie u 0séb dorostych.

Zmniejszenie nasilenia bélu

Lek Oxyduo jest wskazany w leczeniu silnego bolu, ktory moze by¢ odpowiednio kontrolowany
wyltacznie opioidowymi lekami przeciwbolowymi. Naloksonu chlorowodorek przeciwdziala
zaparciom.

Jak dziata Oxyduo w zmniejszaniu nasilenia bolu
Oxyduo zawiera dwie substancje czynne: oksykodonu chlorowodorek oraz naloksonu chlorowodorek.

Oksykodonu chlorowodorek odpowiedzialny jest za dziatanie przeciwbolowe leku Oxyduo i jest
silnym lekiem przeciwbdlowym z grupy opioidow.

Druga substancja czynna leku Oxyduo — naloksonu chlorowodorek — zapobiega zaparciom.
Zaburzenie pracy jelit (np. zaparcia) to typowe dziatanie niepozadane leczenia opioidowymi lekami
przeciwbolowymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxyduo

Kiedy nie stosowaé leku Oxyduo

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

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z oddychaniem, uniemozliwiajace dostarczenie
wystarczajgcej ilosci tlenu do krwi i usunigcie dwutlenku wegla wytwarzanego w organizmie
(depresja oddechowa),



- jezeli u pacjenta wystepuje ciezka choroba ptuc zwigzana ze zwezeniem drog oddechowych
(przewlekta obturacyjna choroba ptuc, POChP),

- jezeli u pacjenta stwierdzono stan zwany sercem ptucnym. W tym przypadku prawa strona
serca jest powigkszona z powodu zwigkszenia ci$nienia w naczyniach krwionosnych
w plucach (np. jako skutek POChP — patrz wyzej),

- jezeli u pacjenta stwierdzono cigzka astme oskrzelowa,

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

- jezeli u pacjenta wystepuja umiarkowane do cigzkich zaburzenia czynnosci watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Oxyduo nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty:

- w przypadku pacjentow w podesztym wieku i pacjentéw wyniszczonych,

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

- jezeli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnos$ci nerek,

- jezeli u pacjenta stwierdzono tagodne zaburzenia czynnosci watroby,

- jezeli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenia czynnosci ptuc (tj. zmniejszong pojemnos¢
Zyciowa),

- jezeli u pacjenta wystepuje stan charakteryzujacy si¢ czgstymi zatrzymaniami oddechu w
ciggu nocy, ktére moga powodowac uczucie sennosci w ciggu dnia (bezdech senny),

- jezeli u pacjenta wystepuje obrzek sluzowaty (zaburzenie czynnosci tarczycy przebiegajace z
uczuciem suchosci, zmniejszong temperaturg i obrzgkiem skory [,,nalana twarz”], obejmujace
twarz i konczyny),

- jezeli gruczot tarczycy nie wytwarza wystarczajacej ilosci hormonéw (tarczyca nieaktywna
lub niedoczynno$¢ tarczycy),

- jezeli gruczoty nadnerczy nie wytwarzaja wystarczajacej ilosci hormonow (niewydolnosé¢
nadnerczy lub choroba Addisona),

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

- jezeli u pacjenta wystepuja dolegliwosci zwigzane z kamicg zotciowa lub jakiekolwiek inne
zaburzenia drég zotciowych (choroba drog zétciowych, pecherzyka zétciowego itp.)

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

- jesli pacjent cierpi na alkoholizm lub delirium tremens,

- jezeli u pacjenta wystepuje zapalenie trzustki,

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

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

- jezeli u pacjenta wystepuje choroba sercowo-naczyniowa wczesniej zdiagnozowana,

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

- jezeli u pacjenta wystepuje padaczka lub tendencje do drgawek,

- jezeli pacjent jednoczesnie przyjmuje lub przyjmowat przez ostatnie dwa tygodnie inhibitory
MAO (stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona), np. leki zawierajace
tranylcyproming, fenelzyng, izokarboksazyd, moklobemid i linezolid,

- jesli u pacjenta wystgpuje senno$¢ lub epizody naglego zasypiania.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi silny bol w gornej czgsci brzucha,
mogacy promieniowac na plecy, nudnosci, wymioty lub gorgczka, poniewaz moga to by¢ objawy
zwigzane z zapaleniem trzustki oraz drog zoétciowych.

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Oxyduo moze powodowaé zaburzenia oddychania podczas snu, takie jak bezdech senny (przerwy
w oddychaniu podczas snu) oraz hipoksemi¢ w czasie snu (mate stezenie tlenu we krwi). Objawami
moga by¢ przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne budzenie z powodu dusznosci, trudnosci 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.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli powyzsze informacje dotyczyly pacjenta w przesziosci.

Z lekarzem nalezy si¢ skonsultowaé rowniez w przypadku, gdy podczas leczenia lekiem Oxyduo
rozwinie si¢ ktorekolwiek z powyzszych zaburzen. Najpowazniejszym skutkiem przedawkowania
opioidowych lekoéw przeciwbolowych jest depresja oddechowa (wolne i ptytkie oddychanie). Moze
to spowodowaé m.in. zmniejszenie st¢zenia tlenu we krwi prowadzace do omdlenia.

Biegunka
Jesli na poczatku leczenia u pacjenta pojawi si¢ nasilona biegunka moze to by¢ spowodowane

dziataniem naloksonu. Moze to oznaczac, ze czynnosc 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.

Zamiana na lek Oxyduo

W przypadku zamiany na lek Oxyduo po wczesniejszym diugotrwatym stosowaniu innego leku
opioidowego moga poczatkowo wystapi¢ tzw. objawy z odstawienia, np. niepokoj, zwlaszcza
ruchowy, nasilone pocenie si¢ i bol miesni. Jesli pacjent odczuwa takie objawy, moze by¢ konieczna
specjalna kontrola lekarska.

Tolerancja, zalezno$¢ od leku i uzaleznienie

Ten lek zawiera oksykodon, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie

opioidowych lekoéw przeciwbolowych moze spowodowac zmniejszenie skutecznosci leku (pacjent
przyzwyczaja sig, co nazywa si¢ tolerancja). Wielokrotne stosowanie leku Oxyduo moze prowadzi¢ do
uzaleznienia i naduzywania, co moze prowadzi¢ do zagrazajgcego zyciu przedawkowania. Ryzyko
wystgpienia tych dziatan niepozadanych moze zwigkszac si¢ wraz ze zwigkszaniem dawki i dluzszym
czasem stosowania.

Uzaleznienie lub naduzywanie moze sprawi¢, 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
kontynuowa¢ 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 Oxyduo 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 mial problemy z nastrojem (depresja, lgk lub zaburzenia osobowosci) lub byt leczony
przez psychiatre¢ z powodu innych chorob psychicznych.

Jesli podczas przyjmowania leku Oxyduo pacjent zauwazy ktorykolwiek z ponizszych objawow, moze

to oznacza¢, ze u pacjenta moze rozwijac si¢ tolerancja na lek Iub pacjent uzaleznit sig.

- pacjent potrzebuje przyjmowac lek dtuzej niz zalecit lekarz;

- pacjent musi wzia¢ dawke wigksza niz zalecana;

- pacjent stosuje lek z powoddw innych niz lekarz zalecit, na przyktad ,,aby zachowa¢ spokdj”
lub ,,pomodc 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 objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
w celu omowienia najlepszej dla pacjenta §ciezki leczenia, w tym, kiedy nalezy przerwac
przyjmowanie leku i jak bezpiecznie przerwac leczenie (patrz punkt 3 ,,Przerwanie stosowania leku
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Oxyduo”).

Zaawansowany rak przewodu pokarmowego lub miednicy
Nalezy powiadomic¢ lekarza, jezeli pacjent ma zaawansowanego raka przewodu pokarmowego lub
miednicy, gdzie niedrozno$¢ jelit moze stanowi¢ problem.

Zabieg chirurgiczny
Jezeli pacjent ma by¢ poddany operacji, powinien poinformowac lekarzy o przyjmowaniu leku
Oxyduo.

Wptyw na produkcj¢ hormonéw

Podobnie jak w przypadku innych opioidéw, oksykodon moze wptywac na prawidtowa produkcje
hormonéw w organizmie, takich jak kortyzol lub hormony plciowe, szczegolnie jesli pacjent
przyjmowat duze dawki przez dtuzszy czas. Je$li u pacjenta wystapig objawy, ktore utrzymuja sie,
takie jak nudnosci lub wymioty, utrata apetytu, zmeczenie, ostabienie, zawroty gtowy, zmiany w cyklu
miesigczkowym, impotencja, nieptodnos¢ lub zmniejszenie popgdu piciowego, nalezy porozmawiac z
lekarzem, ktory moze zleci¢ monitorowanie poziomu hormondw.

Przeczulica
Ten lek moze zwigkszaé¢ wrazliwos$¢ na bol, szczegdlnie w duzych dawkach. Nalezy poinformowaé
lekarza, jesli tak si¢ stanie. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub zmiana leku.

Pozostatosci w kale

Pacjent moze zauwazy¢ pozostatos¢ tabletki o przedtuzonym uwalnianiu w kale. Nie nalezy si¢
niepokoi¢, poniewaz substancje czynne (oksykodonu chlorowodorek i naloksonu chlorowodorek)
zostaly juz uwolnione w zotgdku i jelitach 1 wchtonigte przez organizm.

Nieprawidlowe stosowanie leku Oxyduo
Lek Oxyduo nie jest odpowiedni do leczenia objawdw z odstawienia.

Oxyduo 5 mg + 2,5 mg

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy potykaé¢ w cato$ci, nie wolno ich dzieli¢, fama¢, zu¢ ani
rozkruszaé. Przyjecie podzielonej, przetamanej, przezutej lub rozkruszonej tabletki moze prowadzi¢
do wchionigcia potencjalnie $miertelnej dawki oksykodonu chlorowodorku (patrz punkt 3
,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Oxyduo®).

Oxyduo 10 mg + 5 mg, 20 mg + 10 mg

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu mozna dzieli¢ na rowne dawki ale nie wolno ich zu¢ ani
rozkruszaé. Przyjecie przezutej lub rozkruszonej tabletki moze prowadzi¢ do wchlonigcia potencjalnie
$miertelnej dawki oksykodonu chlorowodorku (patrz punkt 3 ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana
dawki leku Oxyduo).

Naduzywanie

Nigdy nie nalezy naduzywac leku Oxyduo, szczegdlnie w przypadku uzaleznienia od lekow. U osdb
uzaleznionych od substancji, takich jak heroina, morfina czy metadon naduzywanie leku Oxyduo
moze spowodowacé wystapienie ciezkich objawow odstawienia, poniewaz lek Oxyduo zawiera jako
sktadnik nalokson. Wystepujace wczesniej objawy z odstawienia mogg ulec nasileniu.

Nieprawidtowe uzycie

Nie wolno niewtasciwie stosowac leku Oxyduo w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
rozpuszczajac 1 wstrzykujac zawartosci tabletki (np. do naczyn krwiono$nych). Tabletki zawieraja
w szczegolnosci talk, ktory moze powodowac miejscowy rozpad tkanek (martwice) oraz zmiany
w tkance phucnej (ziarniniaki ptuc). Takie naduzycie moze tez spowodowac inne powazne
konsekwencje, a nawet prowadzi¢ do zgonu.

Doping



Stosowanie leku Oxyduo moze da¢ pozytywny wynik w tescie na obecnos¢ srodkéw pobudzajacych
(dopingowych). Stosowanie leku Oxyduo jako srodka pobudzajgcego moze stanowié zagrozenie dla
zdrowia.

Oxyduo 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 dziatan niepozadanych zwicksza si¢, 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 mi¢sni, w tym migs$ni,
ktore kontroluja ruchy oka, pobudzenie, nadmierng potliwosc¢, drzenie, wzmozenie odruchow,
zwigkszenie napig¢cia migsni, podwyzszenie temperatury ciata do ponad 38°C. W przypadku
wystapienia powyzszych objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jednoczesne stosowanie opioidow, w tym chlorowodorku oksykodonu i lekéw uspokajajacych, takich
jak benzodiazepiny lub inne leki podobne, zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci z oddychaniem
(depresji oddechowej), $piaczki i moze zagrazaé¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie
powinno by¢ brane pod uwage tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sg mozliwe.

Jesli lekarz przepisat lek Oxyduo wraz z lekami uspokajajacymi, powinien ograniczy¢ dawke i czas
trwania skojarzonego leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych oraz $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. Przyktady tych srodkow
uspokajajacych lub lekow podobnych to:
- inne silne leki przeciwbolowe (opioidowe leki przeciwbdlowe),
- leki stosowane w leczeniu padaczki, bolu i Ieku, takie jak gabapentyna i pregabalina,
- leki nasenne i uspokajajace (w tym benzodiazepiny, leki przeciwlekowe),
- leki przeciwdepresyjne,
- leki stosowane w leczeniu alergii, chorobie lokomocyjnej lub nudnosciach (leki
przeciwhistaminowe lub przeciwwymiotne),
- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychiatrycznych lub psychicznych ( leki
przeciwpsychotyczne, ktore obejmujg fenotiazyny i neuroleptyki).

W przypadku przyjmowania tych tabletek w tym samym czasie, co inne leki, wplyw tych tabletek lub
innego leku, jak opisano ponizej, moze ulec zmianie. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent
przyjmuje:
- leki, ktére zmniejszajg krzepliwos$¢ krwi (pochodne kumaryny), czas krzepnigcia krwi moze
by¢ wydhizony lub skrocony,
- antybiotyki makrolidowe (np. klarytromycyne, erytromycyne lub telitromycyne),
- azolowe leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, worykonazol, itrakonazol i posakonazol),
- specyficzne leki zwane inhibitorami proteazy, stosowane w leczeniu HIV (np. rytonawir,
indinawir, nelfinawir, sakwinawir),
- cymetydyng (stosowang w leczeniu wrzodow zotgdka, niestrawnosci lub zgagi),
- ryfampicyne (stosowang w leczeniu gruzlicy),
- karbamazeping (stosowana w leczeniu padaczki, napadow lub drgawek i pewnych rodzajow
bolu),
- fenytoine (stosowana w leczeniu padaczki, napadow lub drgawek),
- preparaty ziotowe zawierajace ziele dziurawca (réwniez znane jako hypericum perforatum),
- chinidyne (stosowang w leczeniu zaburzen rytmu serca),
- leki zwiotczajace migsnie,
- leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona.
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Nie przewiduje si¢ wystgpienia interakcji leku Oxyduo z paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym
lub naltreksonem.

Oxyduo z jedzeniem, piciem i alkoholem

Picie alkoholu w czasie stosowania leku Oxyduo moze spowodowa¢ sennos¢ lub zwigkszac¢ ryzyko
wystapienia ciezkich dziatan niepozadanych, takich jak plytki oddech z ryzykiem bezdechu i utraty
przytomnosci. Picie alkoholu w czasie stosowania leku Oxyduo jest przeciwwskazane.

Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego w czasie stosowania leku Oxyduo.

Ciaza i karmienie piersia
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 leku Oxyduo u kobiet w cigzy o ile to mozliwe, chyba ze lekarz uzna,
ze leczenie tym lekiem jest konieczne. Stosowanie leku Oxyduo przez dluzszy czas w czasie cigzy
moze spowodowaé wystapienie objawow z odstawienia u noworodka. Jesli oksykodonu
chlorowodorek stosowany jest podczas porodu u noworodka moze wystapic¢ depresja oddechowa
(wolny 1 plytki oddech).

Karmienie piersig

Nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig w trakcie przyjmowania leku Oxyduo. 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,
zwlaszcza w przypadku wielokrotnego stosowania leku Oxyduo.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Oxyduo moze zaburza¢ zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn poniewaz
moze wywotywac sennosc¢ i zawroty glowy. W szczegolnosci takiego dziatania mozna si¢ spodziewaé
na poczatku leczenia lekiem Oxyduo, po kazdorazowym zwigkszeniu dawki lub po zamianie na inny
lek. Jednak gdy pacjent przyjmuje przez dtuzszy czas ustalong dawke leku Oxyduo, zaburzenia te
moga ustapic.

Stosowanie tego leku wigzano z sennoscig i przypadkami gwattownego zasypiania. Jesli u pacjenta
wystepujg te dziatania niepozadane, nie powinien on prowadzi¢ pojazdéw ani obstlugiwaé maszyn.
Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli wystapig takie objawy niepozadane.

Pacjent powinien zapytac¢ lekarza, czy moze prowadzi¢ pojazdy lub obslugiwa¢ maszyny.

Lek Oxyduo zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jedne;j tabletce, tzn. jest zasadniczo wolny od sodu.
3. Jak stosowa¢ lek Oxyduo

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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



Lek Oxyduo ma postac tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, co oznacza, ze substancje czynne s3
uwalniane przez wydtuzony czas. Ich dziatanie utrzymuje si¢ przez 12 godzin.

Oxyduo, 5 mg + 2,5 mg

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu nalezy polyka¢ w calosci, nie wolno ich dzieli¢, tamac¢, zu¢
ani rozkruszaé. Przyjecie podzielonej, przelamanej, przezutej lub rozkruszonej tabletki moze
prowadzi¢ do wchlonigcia potencjalnie $miertelnej dawki oksykodonu chlorowodorku (patrz
punkt 3 ,,Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oxyduo*).

Oxyduo, 10 mg + 5 mg, 20 mg + 10 mg

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu mozna dzieli¢ na réwne dawki, ale nie wolno ich zu¢ ani
rozkruszaé. Przyjecie przezutych lub rozkruszonych tabletek moze prowadzi¢ do wchloniecia
potencjalnie $miertelnej dawki oksykodonu chlorowodorku (patrz punkt 3 ,,Zastosowanie
wiekszej niz zalecana dawki leku Oxyduo®).

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

Dorosli
Zwykle dawka poczatkowa to 1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu leku Oxyduo 10 mg oksykodonu
chlorowodorku + 5 mg naloksonu chlorowodorku w odstepach co 12 godzin.

Lekarz zadecyduje jaka dawke leku Oxyduo powinien przyjmowac pacjent codziennie i jak podzieli¢
dawke dobowa na dawki poranne i wieczorne. Lekarz zadecyduje tez o kazdym koniecznym
dostosowaniu dawki podczas leczenia. Lekarz dostosuje dawke do nasilenia bolu i do indywidualnej
wrazliwosci pacjenta. Pacjent powinien otrzymywaé najmniejszg dawke skuteczng do opanowania
bolu. W przypadku wczesniejszego stosowania opioidowych lekow przeciwbolowych leczenie lekiem
Oxyduo mozna rozpocza¢ od wickszych 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 korzystny wptyw naloksonu chlorowodorku na
czynno$¢ jelit moze by¢ zaburzony.

Jesli lekarz zaleci pacjentowi zmiane leku Oxyduo na inny opioidowy lek przeciwbdlowy czynnosé¢
jelit moze si¢ pogorszy¢.

Jesli pacjent odczuwa bdl przed uptywem terminu przyjecia kolejnej dawki leku Oxyduo, moze by¢
konieczne dorazne zastosowanie szybkodziatajacego leku przeciwbolowego. Oxyduo nie jest
przeznaczony do tego celu. W takim przypadku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

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

Leczenie bélu
Pacjenci w podesziym wieku

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

Zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek
Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek lub tagodna niewydolnos¢ watroby, lekarz




moze przepisac lek Oxyduo z zachowaniem szczegdlnej ostroznos$ci. Jesli u pacjenta wystepuje
niewydolno$¢ watroby o nasileniu umiarkowanym do cig¢zkiego, nie wolno stosowac leku Oxyduo
(patrz tez punkt 2 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Oxyduo” i ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat

Lek Oxyduo nie zostal przebadany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie udowodniono
bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci leku u dzieci i mtodziezy. Z tego powodu nie zaleca si¢
stosowania leku Oxyduo u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 Iat.

Sposéb podawania

Oxyduo, 5 mg + 2,5 mg

Tabletki do stosowania doustnego. Lek Oxyduo nalezy potykac popijajac odpowiednia iloscig ptynu
(pot szklanki wody). Tabletke nalezy potykaé w catosci, nie nalezy jej dzieli¢, tamac, zu¢ ani kruszy¢.
Tabletk¢ mozna przyjmowac z pokarmem lub bez pokarmu.

Oxyduo, 10 mg + 5 mg, 20 mg + 10 mg

Tabletki do stosowania doustnego. Lek Oxyduo nalezy polykaé popijajac odpowiednig iloScig ptynu
(pot szklanki wody). Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki ale nie mozna jej zu¢ ani kruszy¢.
Tabletk¢ mozna przyjmowac z pokarmem lub bez pokarmu.

Lek Oxyduo nalezy przyjmowac co 12 godzin, wedlug ustalonego planu leczenia (np. rano o godz.
8.00, wieczorem o godz. 20.00).

Czas trwania leczenia

Zasadniczo nie nalezy przyjmowac¢ leku Oxyduo dhuzej niz to konieczne. Jesli pacjent jest leczony
dhugotrwale lekiem Oxyduo, lekarz prowadzacy powinien regularnie sprawdzac, czy pacjent nadal
potrzebuje leku Oxyduo.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oxyduo
Jesli pacjent przyjat wieksza niz zalecana dawke leku Oxyduo nalezy natychmiast skontaktowac sig
z lekarzem.
Przedawkowanie leku moze objawiac sig:

- zwezeniem zrenic

- powolnym i ptytkim oddechem (depresja oddechowa)

- sennoscig az do utraty §wiadomosci

- zmniejszonym napigciem mi¢éni (hipotonia)

- spowolnieniem tetna

- spadkiem ci$nienia krwi

- zaburzeniem moézgu (okreslanym jako toksyczna leukoencefalopatia).
W cigzkich przypadkach moze wystapi¢ utrata swiadomosci ($pigczka), zatrzymanie wody w plucach
i zapasc¢ krazeniowa, ktore moga prowadzi¢ do zgonu, w niektorych przypadkach.

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

Pominiecie zastosowania leku Oxyduo
W przypadku pominigcia dawki leku Oxyduo lub w razie przyjecia dawki leku mniejszej niz
przepisana, mozna nie odczu¢ zadnego dziatania leku.

Jesli pacjent zapomniat przyja¢ dawke leku nalezy postgpowac zgodnie z ponizsza instrukcja:
- Jezeli do przyjecia kolejnej dawki pozostato 8 godzin lub wigcej: nalezy przyja¢ zapomniang
dawke niezwlocznie 1 kontynuowac przyjmowanie leku wedlug ustalonego schematu.
- Jezeli do przyjecia kolejnej dawki pozostato mniej niz 8 godzin: nalezy przyja¢ zapomniang
dawke. Nastepnie nalezy odczeka¢ 8 godzin przed przyjeciem nastgpnej dawki. Nalezy
stara¢ si¢ powr6ci¢ do poczatkowego schematu dawkowania (np. rano o godz. 8.00,
wieczorem o godz. 20.00).



Nie nalezy przyjmowaé wigcej niz jednej dawki w ciggu 8 godzin.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Oxyduo

Nie nalezy przerywac stosowania leku Oxyduo bez konsultacji z lekarzem. Jezeli leczenie nie jest juz
potrzebne, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke dobowa po konsultacji z lekarzem. Tym sposobem
mozna unikngé wystgpienia objawow z odstawienia, takich jak niepokdj ruchowy, pocenie si¢ i bol
miesni.

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

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

Wazna informacja o dzialaniach niepozadanych lub ich objawach oraz postepowaniu

w przypadku ich wystgpienia:

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

Wolne i ptytkie oddychanie (depresja oddechowa), jest glbwnym zagrozeniem zwigzanym z
przedawkowaniem opioidow. Wystepuje ona przewaznie u pacjentow w podesztym wieku oraz
wyniszczonych. Opioidy mogg rowniez spowodowac istotny spadek ci$nienia krwi u wrazliwych
pacjentow.

Nastepujgce dzialania niepozgdane obserwowano u pacjentéow leczonych z powodu bélu:

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 osob)
- bol brzucha
- zaparcia
- biegunka
- sucho$¢ w jamie ustnej
- niestrawnos$¢
- wymioty
- nudnosci
- wiatry
- zmniejszenie apetytu az do utraty apetytu
- uczucie zawrotéw glowy lub “wirowania”
- bol glowy
- uderzenia gorgca
- uczucie nietypowego ostabienia
- zmgczenie lub wyczerpanie
- $wiad skory
- reakcje skorne/ wysypka
- pocenie si¢
- zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego
- trudnosci z zasypianiem
- senno$¢

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 osob)
- wzdecia
- nietypowe mysli
- niepokoj



- splatanie

- depresja

- nerwowos$¢

- ucisk w klatce piersiowej, szczegdlnie przy obecnej chorobie niedokrwiennej serca

- spadek ci$nienia krwi

- objawy z odstawienia, takie jak pobudzenie

- omdlenia

- brak energii

- pragnienie

- zmiany odczuwania smaku

- kotatanie serca

- kolka watrobowa

- bol w klatce piersiowej

- zle samopoczucie

- bdl

- obrzek rak, kostek lub stop

- trudno$ci w koncentracji

- zaburzenia mowy

- drzenie

- trudno$ci w oddychaniu

- niepokoj ruchowy

- dreszcze

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

- wzrost ci$nienia krwi

- ostabienie popedu ptciowego

- katar

- kaszel

- nadwrazliwo$¢/ reakcje alergiczne

- utrata masy ciata

- urazy na skutek wypadkow

- czgste parcie na mocz

- skurcze migsni

- drzenie migsni

- bol migéni

- zaburzenia widzenia

- napady padaczkowe (zwlaszcza u 0s6b z zaburzeniami padaczkowymi lub predyspozycjami
do napadow)

Rzadko (mogg wystapi¢ u 1 na 1 000 osdb)
- przyspieszone tetno
- uzaleznienie od leku
- zaburzenia dotyczace zebow
- zwigkszenie masy ciala
- ziewanie

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- euforia
- silne uczucie sennosci
- zaburzenia erekcji
- koszmary senne
- omamy
- ptytki oddech
- trudno$ci w oddawaniu moczu
- agresja
- uczucie mrowienia
- odbijanie si¢
10



- bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu)

Substancja czynna, oksykodonu chlorowodorek, jesli jest podawany bez naloksonu
chlorowodorku, wywoluje nastepujace dzialania niepozadane:

Oksykodon moze powodowa¢ problemy z oddychaniem (depresj¢ oddechowa), zmniejszenie
wielkosci zrenicy oka, skurcze migsni oskrzelowych i skurcze migsni gtadkich a takze
zmnigjszenie odruchu kaszlu.

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 0soéb)
zmienno$¢ nastrojow i zmiany osobowosci (na przyktad depresja, uczucie skrajnego szczgscia)
- zmniejszenie aktywnoSci
- zwickszenie aktywnos$ci
- trudno$ci w oddawaniu moczu
- czkawka

Nlezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 osob)
zaburzenia koncentracji
- migreny
- zwickszone napi¢cie migsni
- mimowolne skurcze mig$ni
- zaburzenia pracy jelit (niedrozno$¢ jelit)
- suchos$¢ skory
- tolerancja na lek
- zmniejszenie wrazliwos$ci na bol i dotyk
- zaburzenia koordynacji
- zmiany glosu (chrypka)
- obrzeki spowodowane zatrzymaniem wody
- zaburzenia stuchu
- owrzodzenie jamy ustnej
- trudnos$ci w potykaniu
- podraznione dzigsta
- zaburzenia percepcji (np. omamy, derealizacja)
- zaczerwienienie skory
- odwodnienie
- pobudzenie
- zmniejszenie stgzenia hormonoéw ptciowych, co moze mie¢ wptyw na produkcje spermy u
mezczyzn lub cykl menstruacyjny u kobiet

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1 000 osdb)
swedzaca wysypka (pokrzywka)
- zakazenia, takie jak opryszczka (co moze powodowaé powstawanie pecherzy w okolicy ust
lub organéw ptciowych)
- zwiekszenie apetytu
- czarne (smoliste) stolce
- krwawienie z dzigset

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- ostre uogodlnione reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne)
- zwigkszona wrazliwos$¢ na bol
- brak miesigczki
- objawy z odstawienia u noworodka
- zaburzenia wptywajace na zastawke w jelitach, mogace powodowac silny bol w gornej czesci
brzucha (zaburzenia czynnosci zwieracza Oddiego)
- problemy z przeplywem zolci
- prochnica zgbow
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Nastepujace dzialania niepozadane byly obserwowane u pacjentéw leczonych z powodu innej
dolegliwosci:

Bardzo czesto (moga wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 osdb)
- bodl glowy
- senno$¢
- zaparcie
- nudnosci
- poty
- zmeczenie lub wyczerpanie

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 o0soéb)
- zmniejszenie apetytu do utraty apetytu
- trudno$ci w zasypianiu
- depresja
- uczucie zawrotow glowy lub ,,wirowania”
- trudnosci z koncentracja
- drzenia
- mrowienie dtoni lub stop
- zaburzenia widzenia
- zawroty glowy pochodzenia bt¢dnikowego
- uderzenia gorgca
- spadek cisnienia krwi
- podwyzszenie ci$nienia krwi
- bol brzucha
- sucho$¢ w jamie ustnej
- wymioty
- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy alaninowej, gamma glutamylotransferazy)
- $wiad skory
- reakcje skorne/wysypka
- bdl w klatce piersiowe;j
- dreszcze
- bal
- pragnienie

Nlezbyt czgsto (moga wystgpic¢ u 1 na 100 os6b)
zmniejszenie popgdu plciowego
- epizody naglego zasypiania
- zmiany odczuwania smaku
- trudnoéci z oddychaniem
- wiatry
- zaburzenia erekcji
- objawy z odstawienia, takie jak pobudzenie
- obrzgk rak, kostek lub stop
- urazy na skutek wypadkow

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- nadwrazliwo$¢/reakcje alergiczne
- nietypowe mysSli
- ek
- splatanie
- nerwowos¢
- niepokoj, zwlaszcza ruchowy
- euforia
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- omamy

- koszmary senne

- napady padaczkowe (zwlaszcza u 0s6b z zaburzeniami padaczkowymi lub predyspozycjami do
napadow)

- uzaleznienie od leku

- silne uczucie sennosci

- zaburzenia mowy

- omdlenia

- ucisk w klatce piersiowej, szczegdlnie przy obecnej chorobie niedokrwiennej serca

- kotatanie serca

- przyspieszone tetno

- plytki oddech

- kaszel

- katar

- ziewanie

- wzdecia

- biegunka

- agresja

- niestrawnos$¢

- odbijanie si¢

- zaburzenia dotyczace zgbow

- kolka watrobowa

- skurcze migéni

- drzenie mig$ni

- bol migéni

- trudnosci w oddawaniu moczu

- czeste parcie na mocz

- 0golne zte samopoczucie

- utrata masy ciata

- zwigkszenie masy ciata

- uczucie nietypowego zmgczenia

- Dbrak energii.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
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 dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Oxyduo
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Lek ten nalezy

przechowywaé w zamknigtym oraz zabezpieczonym miejscu, do ktdrego inne osoby nie moga mie¢
dostepu. Moze on by¢ bardzo szkodliwy i moze spowodowaé zgon osoby, ktdrej nie zostal przepisany.

13


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, etykiecie i blistrze
po: Termin waznos$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Blister: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Butelki: Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxyduo
Substancjami czynnymi leku sa oksykodonu chlorowodorek i naloksonu chlorowodorek.

Oxyduo 5 mg + 2,5 mg

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 5 mg oksykodonu chlorowodorku (co odpowiada
4,5 mg oksykodonu) oraz 2,5 mg naloksonu chlorowodorku (jako 2,74 mg naloksonu chlorowodorku
dwuwodnego, co odpowiada 2,25 mg naloksonu).

Oxyduo 10 mg + 5 mg

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).

Oxyduo 20 mg + 10 mg

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).

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki

poliwinylu octan, powidon, sodu laurylosiarczan, krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza
mikrokrystaliczna oraz magnezu stearynian.

Otoczka tabletki
Oxyduo 5 mg + 2.5 mg
Alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol oraz talk.

Oxyduo 10 mg + 5 mg
Alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol, talk oraz Zelaza tlenek czerwony (E172).

Oxyduo 20 mg + 10 mg
Alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol oraz talk.

Jak wyglada lek Oxyduo i co zawiera opakowanie

Oxyduo 5 mg + 2.5 mg
Biala, okragta, dwustronnie wypukta tabletka o przedtuzonym uwalnianiu, o srednicy 4,7 mm i
wysokosci 2,9 — 3,9 mm.

Oxyduo 10 mg + 5 mg

Roézowa, podtuzna, dwustronnie wypukla tabletka o przedtuzonym uwalnianiu, z linig podziatu po obu
stronach tabletki, o dtugosci 10,2 mm, szerokosci 4,7 mm oraz wysokosci 3,0 — 4,0 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.
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Oxyduo 20 mg + 10 mg

Biala, podtuzna, dwustronnie wypukta tabletka o przedtuzonym uwalnianiu, z linig podziatu po obu
stronach tabletki, o dlugosci 11,2 mm, szerokosci 5,2 mm oraz wysokosci 3,3 — 4,3 mm.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lek Oxyduo jest dostgpny w:

Blistrach z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci zawierajacych 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90,
98 lub 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu; blistrach perforowanych jednodawkowych, z
zabezpieczeniem przed dostepem dzieci zawierajacych 56 x 1 lub 60 x 1 tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu lub butelkach z zabezpieczeniem przed otwarciem przez dzieci zawierajacych 50, 100, 200
lub 250 tabletek o przedluzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytwoérca

1/ Develco Pharma GmbH

Grienmatt 27, Schoptheim 79650, Niemcy

2/ PLIVA Hrvatska d.o.o. (Pliva Croatia Ltd.), Prilaz baruna Filipovic¢a 25
10000 Zagreb, Chorwacja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2024 r.
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