Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

OxyNorm,
1 mg/ml, roztwor doustny

Oxycodoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
— Jesli u pacjenta 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 OxyNorm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku OxyNorm
Jak stosowaé OxyNorm

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywaé¢ OxyNorm

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

OxyNorm jest silnym lekiem przeciwb6lowym, nalezgcym do grupy opioidow.

OxyNorm jest stosowany w leczeniu silnego bolu, ktory moze by¢ wlasciwie leczony jedynie przez
zastosowanie opioidowych lekow przeciwbdlowych.

Lek przeznaczony jest do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku OxyNorm

Kiedy nie stosowa¢ leku OxyNorm

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na oksykodonu chlorowodorek lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (petna lista w punkcie 6),

- jesli pacjent ma powazne problemy dotyczace uktadu oddechowego, np. sptycenie i spowolnienie
oddechu (cigzka depresja oddechowa);

- jesli pacjent choruje na cigzka i dtugotrwata chorobe ptuc, ktérej towarzyszy zwezenie drog
oddechowych (cigzka przewlekta obturacyjna choroba ptuc, takze nazywana POChP),

- jesli pacjenta zdiagnozowano serce ptucne (zmiana w sercu spowodowana przewlektym zapaleniem
phuc),

- jesli pacjent choruje na cigzka astme,

- jesli u pacjenta jelita nie pracujg prawidtowo (niedroznos$¢ porazenna jelit).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku OxyContin nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac OXyNorm:
- U pacjentdéw w podesztym wieku oraz ostabionych,



- u pacjentow z cigzkimi problemami dotyczgcymi phuc,

- U pacjentow z chorobami watroby lub nerek,

- u pacjentéw z chorobg tarczycy objawiajaca si¢ sucha, zimna i obrzgknigta skora na twarzy i
konczynach,

- u pacjentow, u ktorych wystepuje niewystarczajace wydzielanie hormondw tarczycy,

- U pacjentow, z choroba Addisona,

- u pacjentow majacych trudnosci w oddawaniu moczu z powodu powigkszenia gruczotu krokowego,

- U pacjentow z psychozami wywotanymi przez np. zatrucie alkoholem lub innymi substancjami,

- U pacjentow z chorobg alkoholowsa,

- U pacjentow z objawami odstawienia alkoholu lub lekow,

- upacjentow ze stwierdzonym uzaleznieniem od opioidow,

- u pacjentéw z zapaleniem trzustki, ktore powoduje ciezki bdl brzucha i plecow (zapalenie trzustki),

- u pacjentow z problemami z pecherzykiem zotciowym, kamieniami zotciowymi lub problemami
z przewodami zotciowymi,

- U pacjentow z obturacyjng lub zapalng chorobg jelit,

- U pacjentow z podejrzeniem zatrzymania pracy jelit,

- upacjentow z silnymi bolami glowy lub nudnoséciami, co moze wskazywac na zwigkszenie ci$nienia
sroédczaszkowego,

- U pacjentow z problemami z ci$nieniem tetniczym Krwi,

- u pacjentow z padaczka lub ze sktonnoscia do drgawek,

- podczas stosowania inhibitoréow MAO lub jesli pacjent stosowat inhibitor MAO w ciggu ostatnich
2 tygodni (takich jak: tranylcypromina, fenelzyna, izokarboksazyd, moklobemid i linezolid).

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli powyzsze informacje dotycza pacjenta.

Glownym zagrozeniem zwigzanym z przedawkowaniem opioidow jest sptycenie i spowolnienie oddechu
(depresja oddechowa). Wystepuje najczesciej u pacjentow w podesztym wieku oraz ostabionych.
Powoduje zmniejszenie st¢zenie tlenu we krwi, co moze skutkowac¢, np. omdleniami.

Podczas dlugotrwatego stosowania leku OxyNorm, u pacjenta moze rozwing¢ si¢ tolerancja na lek

i pacjent moze potrzebowaé podawania stopniowo coraz wigkszych dawek leku dla utrzymania pozadanej
kontroli bolu. Nie nalezy jednak zmienia¢ zaleconego sposobu stosowania leku bez porozumienia

z lekarzem.

Przedtuzone stosowanie leku OxyNorm moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego. W przypadku
naglego przerwania leczenia moga wystapic¢ takie objawy, jak: ziewanie, rozszerzenie zrenicy oka,
tzawienie, katar, drzenie (dreszcze), pocenie, niepokoj, drgawki , trudnosci w zasypianiu albo bole
migsniowe. Kiedy kontynuacja leczenia lekiem OxyNorm nie jest dtuzej konieczna, zaleca si¢ stopniowa
redukcje dawki, aby zapobiec wystapieniu powyzszych objawow.

Substancja czynna leku, oksykodonu chlorowodorek, dziata uzalezniajaco, podobne jak inne silne
opioidowe leki przeciwbdlowe. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$é w przypadku leczenia pacjentow,
u ktorych aktualnie lub w przeszto$ci stwierdzono naduzywanie alkoholu lub lekow.

Pacjent moze odczuwaé wzrastajacg wrazliwos¢ na bol pomimo zazywania wigkszych dawek leku
(hiperalgezja). O zmianie dawki lub zamianie opioidu na inny powinien zdecydowa¢ lekarz.

OxyNorm nalezy przyjmowac¢ doustnie, nie wolno podawac¢ go dozylnie, poniewaz moze to prowadzi¢ do
ciezkich nastepstw, nawet zagrazajacych zyciu.

Jezeli pacjent ma by¢ poddany operacji, nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku OxyNorm.



Podobnie jak w przypadku innych opioidow, oksykodon moze wptywa¢ na prawidtowe wytwarzanie
hormonéw w organizmie, takich jak kortyzol lub hormony ptciowe, szczeg6lnie jesli przez diuzszy czas
przyjmowane byty duze dawki leku .

Dzieci

Brak jest wystarczajacych danych dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci leku OxyNorm
u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania leku OxyNorm u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Stosowanie leku OxyNorm moze dawaé¢ dodatni wynik w tescie kontroli antydopingowej. Stosowanie
leku OxyNorm jako $rodka dopingowego moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia.

Lek OxyNorm a inne leki

Jednoczesne stosowanie opioidow (w tym oksykodonu) i lekow uspokajajgcych, takich jak
benzodiazepiny lub podobne leki, zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja
oddechowa), $pigczki, a takze moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie tych lekow
powinno by¢ brane pod uwagg tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie s3g mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisatl lek OxyContin razem z lekami uspokajajacymi, powinien ograniczy¢ dawke i
czas trwania skojarzonego leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i §cisle przestrzegac
zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub krewnych,
aby byli $wiadomi mozliwo$ci wystgpienia wyzej wymienionych objawoéw. W przypadku wystapienia
jakichkolwiek objawow nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dziatania niepozadane moga wystgpowac czgsciej
lub mogg by¢ bardziej nasilone, jesli zastosuje si¢ lek OxyNorm jednoczes$nie z lekami, ktore
wplywajacymi na czynno$¢ mozgu oraz uzywanymi do leczenia objawow alergii, choroby lokomocyjnej
czy nudnosci. Dziatania niepozadane, ktore moga wystapié, to np. sptycenie i zwolnienie oddechu
(depresja oddechowa), zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej oraz trudnosci w oddawaniu moczu.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o przyjmowaniu:

— lekow utatwiajacych zasypianie lub lekdw uspokajajacych (wtaczajac w to benzodiazepiny);

— lekdéw przeciwdepresyjnych (np. paroksetyna, amitryptylina), wiaczajac w to leki z grupy tzw.
inhibitoréw oksydazy monoaminowej (takich jak: tranylcypromina, fenelzyna,
izokarboksazyd, moklobemid oraz linezolid);

— lekow przeciw uczuleniom, chorobie lokomocyjnej lub wymiotom (leki przeciwhistaminowe,
leki przeciwwymiotne);

— lekdéw stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych lub umystowych (takich jak leki
antypsychotyczne, pochodne fenotiazyny, neuroleptyki);

— lekéw zwanych srodkami zwiotczajacymi migsnie, w celu ztagodzenia skurczow migsni
(takich jak tizanidyna);

— lekéw stosowanych w terapii choroby Parkinsona;



— innych silnych lekéw przeciwbdlowych;

— cymetydyny (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka, niestrawnosci i zgagi);

— lekow stosowanych w leczeniu grzybicy (takich jak ketokonazol, worykonazol, itrakonazol
lub pozakonazol);

— lekdéw stosowanych w leczeniu zakazen bakteryjnych (takie jak klarytromycyna,
erytromycyna lub telitromycyna);

— specyficznej grupy lekéw, zwanych inhibitorami proteazy, stosowanych w leczeniu zakazen
wirusem HIV (naleza do nich: boceprewir, rytonawir, indynawir, nelfinawirlub sakwinawir);

— ryfampicyny stosowanej w leczeniu gruzlicy;

— karbamazepiny (lek stosowany do leczenia napadéw drgawkowych, drgawek i niektérych
rodzajow bolu);

— fenytoiny (lek stosowany w leczeniu napadéw drgawkowych, drgawek);

— leku ziotowego zwanego dziurawcem zwyczajnym (znany tez jako Hypericum perforatum);

— chinidyny (lek stosowany w leczeniu zbyt szybkiego bicia serca),

— lekéw znanych jako pochodne kumaryny - zapobiegajacych krzepnigciu krwi lub
pomagajacych w procesie krzepnigcia krwi, jak fenprokumon).

OxyNorm z piciem lub alkoholem

Picie alkoholu podczas stosowania leku OxyNorm moze nasila¢ wystepowanie cigzkich dziatan
niepozadanych, takich jak senno$¢ oraz wzrastajace ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak
spowolnienie oddechu, z ryzykiem catkowitego zatrzymania oddechu i utraty przytomnosci. Nie nalezy
pi¢ alkoholu podczas stosowania leku.

Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego w czasie stosowania leku OxyNorm.
Ciaza i karmienie piersia

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

Cigza

Nie nalezy stosowa¢ leku OxyNorm w cigzy. Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania
oksykodonu chlorowodorku u kobiet w ciazy.

Dtugotrwate stosowanie oksykodonu w cigzy moze prowadzi¢ do wystapienia objawdw z odstawienia

u noworodka.

Przyjecie oksykodonu w czasie porodu moze prowadzi¢ do sptycenia i spowolnienia oddechu (depresja
oddechowa) u noworodka.

Karmienie piersig

Nie nalezy stosowa¢ leku OxyNorm w okresie karmienia piersig poniewaz substancja czynna oksykodon
przenika do mleka ludzkiego i moze by¢ przyczyna uspokojenia polekowego oraz sptycenia

i spowolnienia oddechu (depresja oddechowa) u karmionego piersia dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Stosowanie leku OxyNorm moze ogranicza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Dotyczy to szczegdlnie rozpoczgcia stosowania leku OxyNorm, okresu po zwigkszeniu dawki lub zmianie



leku na podobny, czy tez jednoczesnego stosowania leku OxyNorm z alkoholem lub lekami, ktore
wplywaja na dzialanie mozgu.

Nie jest konieczny catkowity zakaz prowadzenia pojazdow w trakcie ustalonego leczenia. Lekarz
podejmie decyzj¢ po rozwazeniu indywidualnego przypadku pacjenta. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
W sprawie mozliwosci i ewentualnych warunkow prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé¢ OxyNorm

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

OxyNorm jest przeznaczony przede wszystkim do rozpoczynania leczenia oraz jako lek dorazny
w przypadku leczenia tzw. bolu przebijajacego.

Dawkowanie

Lekarz ustali, ile leku OxyNorm pacjent powinien przyjac i zdecyduje, jak nalezy podzieli¢ catkowita
dawke dobowa. Dawke nalezy odpowiednio dostosowa¢ do intensywnosci bolu i osobistej wrazliwosci
pacjenta. Nie zmienia¢ dawki bez porozumienia z lekarzem.

Zwykle stosuje si¢ najmniejszg dawke, wystarczajaca do zniesienia bolu. Jesli pacjent byl wczesniej
leczony opioidowymi lekami przeciwb6lowymi, lekarz moze rozpoczaé leczenie od wigkszych dawek.
Jesli dziatanie przeciwbdlowe jest niewystarczajace i dolegliwosci bolowe narastajg, moze by¢ konieczne
stopniowe zwickszanie dawki.

O ile lekarz nie przepisze inaczej, zazwyczaj stosowane dawkowanie jest nastepujace:

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Rozpoczecie leczenia

Zazwyczaj stosowang dawka poczatkowa jest 5 mg chlorowodorku oksykodonu co 6 godzin, np. 1 tyzka
miarowa o pojemnosci 5 ml (wieksze zakonczenie tyzki). Do odmierzenia wtasciwej ilosci roztworu
nalezy uzy¢ tyzki miarowej dotaczonej do opakowania.

Jesli OxyNorm zastosowano do rozpoczecia leczenia opioidami i ustalono odpowiednie dawkowanie
leku, lekarz moze zdecydowac o zamianie na oksykodon w postaci tabletek w tej samej dawce dobowej;
dziataja one dluzej i mozna je przyjmowac dwa razy na dobe (tabletki o przedtuzonym uwalnianiu).

Leczenie bolu przebijajgcego

W razie potrzeby, nalezy przyja¢ 5 mg chlorowodorku oksykodonu, tj. 1 tyzk¢ miarowa o pojemnosci
5 ml. W celu poprawnego odmierzenia dawki nalezy uzy¢ tyzki miarowej dotaczonej do opakowania.

Jesli pacjent stosuje OxyNorm do leczenia bolu przebijajacego i musi przyjmowac wigeej niz 2 dawki na
dobe, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w zwigzku z mozliwym zwickszeniem dawki leku
podstawowego (tabletki oksykodonu dziatajace dtuzej, o przedtuzonym uwalnianiu).

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku, u ktorych nie wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek,




zwykle nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby lub nerek
Pacjenci, u ktorych wystepuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek, ktorzy wezesniej nie otrzymywali
opioiddéw, powinni przyjmowaé potowe dawki zalecanej do rozpoczecia leczenia dla dorostych.

Inni pacjenci z grup ryzyka
Pacjenci z mata masa ciata i pacjenci wolniej metabolizujacy leki powinni przyjmowa¢ potowe dawki
zalecanej do rozpoczecia leczenia dla dorostych.

Sposéb podawania
Lek nalezy przyjmowac doustnie. Lek nalezy potknac.

Jesli lek zastosowano do rozpoczecia leczenia, nalezy przyjmowac go zgodnie z ustalonym przez lekarza
schematem (np. co 6 godzin). Je$li lek stosuje si¢ do leczenia bolu przebijajacego, nalezy przyjmowac go,
W razie koniecznosci.

OxyNorm mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Okres stosowania

Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo nalezy stosowa¢ OxyNorm.

Nie przerywa¢ przyjmowania leku OxyNorm bez porozumienia z lekarzem (patrz punkt ,,Przerwanie
stosowania leku OxyNorm?”).

Oksykodonu nie nalezy stosowaé dtuzej niz to konieczne.

W przypadku dtugotrwatego stosowania leku OxyNorm, pacjent powinien obserwowac swoje reakcje na
lek i regularnie rozmawiaé z lekarzem. Jest to konieczne do osiggniecia najlepszego, mozliwego leczenia
bolu, to znaczy szybkiego leczenia mozliwych dziatan niepozadanych, okreslenia, czy trzeba dostosowac
dawki leku i czy nalezy kontynuowac leczenie.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku OxyNorm jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku OxyNorm lub przypadkowe zastosowanie leku
W przypadku zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku, lub jesli przypadkowo inna osoba przyjeta lek,
nalezy natychmiast poinformowac¢ o tym lekarza.

Moga wystapi¢ nastgpujace objawy przedawkowania:

e Zwezenie zrenic;

splycenie i zwolnienie oddechu (depresja oddechowa);

postepujaca sennos¢, az do ostupienia,

zmniejszone napigcie migs$ni szkieletowych;

zwolnienie tetna;

spadek ci$nienia tg¢tniczego.

W cigzszych przypadkach moze wystapic utrata przytomnosci ($pigczka), gromadzenie si¢ wody

w plucach i zatrzymanie krazenia, co moze prowadzi¢ do $mierci.

Nie wolno podejmowac czynnosci wymagajacych skupienia uwagi, takich jak prowadzenie pojazdow.



Pominigcie zastosowania leku OxyNorm

W przypadku przyjecia mniejszej niz zalecana dawki leku OxyNorm lub pominigcia przyjecia dawki leku,
pacjent moze nie czu¢ zmniejszenia bolu.

Kolejng dawke leku nalezy przyjac tak szybko jak to mozliwe, a nast¢gpnie kontynuowac przyjmowanie
dawek zgodnie z zaleconym schematem. Nigdy nie stosowac leku cze$ciej, niz co 4 godziny.

Nie nalezy stosowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku OxyNorm

Nie przerywa¢ stosowania leku OxyNorm bez porozumienia z lekarzem.

W przypadku przerwania stosowania leku OxyNorm moga wystapi¢ objawy z odstawienia (np. ziewanie,
rozszerzenie zrenicy oka, zaburzenia dotyczace gruczotdw tzowych, katar, drzenie (dreszcze), pocenie sig,
niepokoj, niepokdj ruchowy, drgawki, trudnosci w zasypianiu, bol migéni). Z tego powodu lekarz moze

zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Tak samo jak w przypadku innych silnych opioidowych lekéw przeciwbolowych, istnieje ryzyko
fizycznego lub psychicznego uzaleznienia od leku.

Istotne dzialania niepozadane lub objawy, ktOre nalezy znaé, oraz postepowanie w razie ich
wystapienia:

Jesli wystapi ktores z ponizszych, znaczacych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast skontaktowac
sie z lekarzem.

e wystepujace nagle trudnosci w oddychaniu, obrz¢k powiek, twarzy lub warg, wysypka lub §wiad
zwlaszcza gdy obejmuje cate ciato — sg objawami reakcji alergicznych,

e splycenie i zwolnienie oddechu wystepuje najczgsciej u pacjentow w podesztym wieku lub
ostabionych, a takze jest wynikiem zastosowania zbyt duzej dawki leku,

e bardzo duze obnizenie ci$nienia krwi moze powodowac uczucie oszolomienia, a takze prowadzi¢

do omdlen,

e zwezenie Zrenic, skurcz miesni oskrzeli (powodujacy skrécenie oddechu) oraz zahamowanie
odruchu kaszlu.
Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czg¢sto (dotycza wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
e Zaparcia - mozna im zapobiega¢ poprzez diete bogata w btonnik i spozywanie duzej ilosci ptynow




Wymioty, nudnosci - w szczegdlno$ci na samym poczatku terapii; lekarz moze przepisac srodki
zapobiegajace takim objawom
Senno$¢ wigksza niz zazwyczaj (az do zbytniego uspokojenia), zawroty glowy, bol glowy

Czesto (dotycza od 1 do 10 pacjentow):

B4l brzucha, biegunka, suchos¢ w jamie ustnej, czkawka, niestrawnos$¢

Zmniejszenie apetytu do catkowitej utraty apetytu

Lek, stan splatania, depresja, zmniejszenie aktywnosci, niepokoj ruchowy, nadmierna ruchliwos¢,
nerwowos$¢, trudnosci w zasypianiu, nieprawidtowe myslenie,

Drzenie (drgawki), letarg

Reakcje skorne/wysypka, nasilone pocenie

Bolesne oddawanie moczu, zwigkszone parcie na pgcherz

Uczucie ostabienia, zmgczenie

Niezbyt czesto (dotycza od 1 do 100):

Zespot z odstawienia, poczucie, ze istnieje potrzeba stosowania coraz wyzszej dawki leku OxyNorm
w celu uzyskania takiej samej kontroli bolu (tolerancija),

Urazy w wyniku wypadkow

Reakcje alergiczne

Odwodnienie

Pobudzenie ruchowe, wahania nastroju, uczucie btogosci, zaburzenia funkcji poznawczych (np.
omamy, uczucie zmiany, nierealno$¢, oddalenia $wiata)

Ostabiony poped ptciowy

Napady drgawkowe (szczegdlnie u 0sdb z zaburzeniami padaczkowymi oraz tendencja do drgawek)
Utrata pamieci, zaburzenia koncentracji, migrena

Nadmierne napigcie migsniowe, mimowolne skurcze migs$ni, zmniejszona wrazliwos$¢ na bol i dotyk,
zaburzenia koordynacji

Zaburzenia mowy, uczucie mrowienia lub ktucia, zmiana smaku

Niewyrazne widzenie

Zaburzenia stuchu, uczucie zawrotow gtowy lub ,,wirowania”

Szybkie bicie serca, kolatanie serca

Zaczerwienienie skory

Zmiany gtosu (chrypka), kaszel

Owrzodzenie jamy ustnej, zapalenie jamy ustnej, trudnosci w przetykaniu

Wiatry, odbijanie si¢, zatrzymanie pracy jelit (niedrozno$¢ jelit)

Pogorszenie parametréw czynnosci watroby (widoczne w wynikach badan krwi)

Suchos¢ skory

Niezdolnos¢ do catkowitego oprdznienia pgcherza moczowego

Impotencja, obnizenie st¢zenia hormondw piciowych

Dreszcze

BAl (np. w klatce piersiowej), uczucie ogdlnego dyskomfortu

Obrzek dtoni, kostek oraz stop, pragnienie

Rzadko (dotycza od 1 do 1 000 pacjentdéw):

Uczucie ostabienia, szczegllnie w czasie wstawania

Ciemne, smoliste stolce, zmiany w uzebieniu, krwawienia z dzigset

Zakazenia, takie jak owrzodzenie lub opryszczka (ktoére moga powodowac pecherze wokot ust Iub
okolic narzadow ptciowych)

Zwickszony apetyt



e Pokrzywka
e Zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciata

Nieznana (czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Agresja

Zwigkszenie wrazliwosci na bol

Préchnica zebow

Bal brzucha z powodu kolki, problemy z przeptywem zotci

Brak miesiaczki

Noworodkowy zespot odstawienny u noworodkow, ktorych matki stosowaty terapi¢ lekiem OxyNorm
W czasie cigzy

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzic¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé OxyNorm
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce (po napisie
EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Po pierwszym otwarciu opakowania lek moze by¢ stosowany przez 6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera OxyNorm

Substancja czynna leku jest oksykodonu chlorowodorek.
1 ml roztworu doustnego zawiera 1 mg oksykodonu chlorowodorku, co odpowiada 0,9 mg oksykodonu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Pozostate sktadniki leku to: kwas cytrynowy jednowodny, sacharyna sodowa, sodu cytrynian, sodu
benzoesan (E 211), woda oczyszczona, kwas solny rozcienczony (10%), sodu wodorotlenek (5%),
hypromeloza.

Jak wyglada OxyNorm i co zawiera opakowanie

OxyNorm 1mg/ml roztwor doustny jest przezroczysty, bezbarwny lub ma stomkowsa barwe. Dostepny jest
w butelkach ze szkta oranzowego typu 1l z zakretkg z HDPE/PP i zamknieciem zabezpieczajgcym przed
dostepem dzieci, zawierajacych 100 ml lub 250 ml roztworu. Do opakowania dotaczona jest tyzka
miarowa z podwojnym zakonczeniem 0 pojemnosci 2,5 ml i 5 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Mundipharma A/S
Frydenlundsvej 30
2950 Vedbzek
Dania

Wytworca

Mundipharma Pharmaceuticals Ltd
Dhalia Industrial Zone

13 Othellos Street

P.O Box 23661

2540Nicosia

Cypr

W razie pytan lub watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego: Mundipharma Polska Sp. z 0.0., ul. J. Kochanowskiego 45A, 01-864 Warszawa
tel. +48 22 866 87 12, fax +48 22 866 87 13.

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

Niemcy: Oxycodon-HCI Krugmann 1 mg/ml Lésung zum Einnehmen
Polska: OxyNorm 1 mg/ml roztwér doustny

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

19.05.2018
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