Ulotka dotaczana do opakowaniainformacja dla uzytkownika

Oxycodone Ethypharm, 5 mg, tabletki o przedlaonym uwalnianiu

Oxycodone Ethypharm, 10 mg, tabletki o przedhaonym uwalnianiu
Oxycodone Ethypharm, 20 mg, tabletki o przedhzonym uwalnianiu
Oxycodone Ethypharm, 40 mg, tabletki o przedh#onym uwalnianiu

Oksykodonu chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapozna sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- J&ili u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nafgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Oxycodone Ethypharm i w jakim cekugg stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Oxycodone Ethypharm
Jak stosowalek Oxycodone Ethypharm

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechow@lek Oxycodone Ethypharm

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouokrwnE

1. Coto jest Oxycodone Ethypharm i w jakim celu si go stosuje

Oxycodone Ethypharm jest stosowany u dorostychodaikzry (w wieku powyej 12 lat).

Oxycodone Ethypharm zawiera, jako substangynra, oksykodonu chlorowodorek, silny lek
przeciwbodlowy, ktory naley do grupy lekéw, zwanych opioidami.

Stosowany jest w leczeniu silnego bdlu, ktoryzmby¢ ztagodzony przy zastosowaniu opioidowych
lekéw przeciwbolowych.

Nie nalery przyjmowa tego leku w przypadkach innychzraalecanych przez lekarza. Nie jest to lek
do stosowania ,dotmego”, w celu ztagodzenia umiarkowanego bolu, zygtkistandéw bolowych,

np. objawow przezbienia lub grypy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxycodone Ethypharm
Kiedy nie stosow# leku Oxycodone Ethypharm:

. jesli pacjent ma uczulenie na oksykodonu chlorowoddubkktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

. jesli u pacjenta wysipuja powane problemy z oddychaniem, takie jakzgia depresja
oddechowa (kiedy pacjent oddycha wolniej i ptycre, powinien),

. jesli u pacjenta wysipuje zwikszone sizenie dwutlenku wgla we krwi (hiperkapnia),

. jesli u pacjenta wysfpuje cezka choroba ptuc, zwrzana ze zezeniem drog oddechowych
(przewlekta obturacyjna choroba ptuc),

. jesli pacjent ma problemy z sercem, ktégespowodowane ditugotrwathoroly ptuc - (serce
ptucne),

. jesli u pacjenta wysipuje cezka astma oskrzelowa,



. jesli u pacjenta wysfpuje schorzenie, w ktérym jelito cienkie nie dzipfawidtowo (poraenie
jelit, prowadace do zahamowania perystaltyki).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Oxycodone Ethypharnzypaleéwi to z lekarzem lub farmaceut

. jesli pacjent jest w podesziym wieku lub jest ostalyion

. jesli u pacjenta wysipuija ciezkie problemy z ptucami, gtroba lub nerkami,

. jesli u pacjenta wysipuje choroba tarczycy (olalz sluzowaty) lub niedoczynrié tarczycy,

. jesli nadnercza nie produkajvystarczajcej ilosci hormonéw (niedoczynidé kory nadnerczy,
choroba Addisona),

. jesli u pacjenta wysipuje powekszenie gruczotu krokowego (rozrost prostaty),

. jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia psychiczne, takie, jak w wyniku zatuspowodowanego
na przyktad przez alkohol (psychoza toksyczna),

. jesli u pacjenta wysipuje stan gwattownego pobudzenia psychicznego, spowanego
zatruciem alkoholowym (alkoholizm, majaczenie alilolve),

. jesli u pacjenta rozpoznano uzatéenie od opioidéw,

. jesli pacjent ma zapalenie trzustki,

. jesli pacjent ma kamig zotciowa,

. jesli pacjent ma niedrncsé jelit i (lub) zapalne choroby jelit. Natg natychmiast przerwa
stosowanie leku Oxycodone Ethypharnslijpacjent podejrzewa nieprawidtowe
funkcjonowanie jelit (porzenie jelit),

. jesli pacjent ma choroby, w ktérych wygtuje zwekszone dinienie (moézgowe),

. jesli u pacjenta wysipuja problemy z uktadem kgenia,

. jesli pacjent choruje na padaczkub ma sktonng& do napadéw drgawkowych (drgawki),

. jesli pacjent stosuje inhibitory MAO.

Nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem, jeeli ktorykolwiek z powyszych punktow dotyczy lub dotyczyt
pacjenta w przeszoi.

Najpowaniejszym dziataniem nieggdanym po przedawkowaniu opioidow jest stan, w kidry
pacjent oddycha wolniej oraz stabiejz piowinien (depresja oddechowa).Wasije on najcgsciej

u oséb w podesziym wieku oraz pacjentow akvaych.

Opioidy mog takze spowodowapowany spadek énienia krwi u os6b wrdiwych. Jgli u pacjenta
wystgpity wymienione dziatania nieggdane, nalgy jak najszybciej skontaktowasie z lekarzem.

Nalezy poinformowé lekarza o przyjmowaniu leku Oxycodone Ethyphaesii y pacjenta
planowana jest operacja.

Lek nie powinien b§ przyjmowany przez pacjentow z histpriaduzywania alkoholu i narkotykow.
Dilugotrwale stosowanie/ Uzalgnienie

Podczas diugotrwatego stosowania leku Oxycodongptirm u pacjentow nie rozwiraé sie
tolerancja na lek. W zwkku z tym, mog oni wymagé wyzszych dawek leku Oxycodone Ethypharm
w celu osigniecia oczekiwanego dziatania przeciwbdlowego. Diugate stosowanie leku
Oxycodone Ethypharm u pacjentéw przyjgayjch lek z powodu przewlektego bolu seoprowadzi

do uzalénienia fizycznego.

W przypadku nagtego przerwania leczenia angstipi¢ objawy zespotu odstawiennego, takie jak
ziewanie, rozszerzenigenic, fzawienie, katar, nadmierne pocenig dizenie, niepokoj, pobudzenie,
kotatanie serca, drgawki i bezsetidGdy terapia lekiem Oxycodone Ethypharm nie jast j
konieczna, wskazane jest stopniowe zmniejszanendej dawki, w celu unikatia objawdw
odstawienia.



Oxycodone Ethypharm ma wifawosci uzalezniajace. Jéli lek stosowany jest zgodnie z zaleceniami
u pacjentow z przewlektym bélem, ryzyko fizycznegsychicznego uzakaienia jest znacznie
mniejsze i ryzyko jego wyspienia musi zostaocenione w stosunku do alisvych do uzyskania
korzysci, zwigzanych ze stosowaniem tego leku. Pasey kweste nalezy omowi z lekarzem.
Sportowcy powinni mi€swiadomag, ze lek ten maee powodowa pozytywny wynik ,testow
antydopingowych”. Stosowanie leku Oxycodone Ethyphagako dopingu mie stanowd
niebezpieczestwo dla zdrowia.

Dzieci

Oxycodone Ethypharm nie zostat przebadany u dwiegieku ponkej 12 lat. Nie ustalono
skutecznéci i bezpieczastwa stosowania leku, dlatego Oxycodone Ethyphaemest zalecany dla
dzieci w wieku poniej 12 lat.

Oxycodone Ethypharm a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekachyprowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Stosowanie leku Oxycodone Ethyphammpolczeniu z nagpujacymi lekami mae nasilé dziatania
niepazadane leku Oxycodone Ethypharfa zwlaszcza problemy z oddychaniem):

. leki, ktore dziatag na grodkowy uktad nerwowy, takie jak leki nasenne lgipakajajce,
. inne leki, ktére wptywaj na uktad nerwowy (fenotiazyny, neuroleptyki),

. leki przeciwdepresyjne,

. leki przeciwhistaminowe, leki przeciwwymiotne,

. inne silne leki przeciwbolowe (opioidy),

. alkohol.

Dziatania niepgadane, zwjzane ze stosowaniem leku Oxycodone Ethyph#éi@Rkie jak: zaparcia,
suchd¢ w jamie ustnej, problemy z oddawaniem moczu), andgc nasileniu po jednoczesnym
stosowaniu leku Oxycodone Ethypharmmasgpujacymi lekami:

. leki o dziataniu antycholinergicznym, takie jak eleki wptywapce na uktad nerwowy (leki
stosowane w leczeniu zabufizesychicznych lub umystowych), leki przeciwhistaoe, leki
przeciwwymiotne,

. leki stosowane w chorobie Parkinsona.

Jesli pacjent przyjmuje Oxycodone Ethypharm w skojaiaez lekami rozrzedzagymi krew (leki
przeciwzakrzepowe z grupy kumaryn), czas krzgpaikrwi maze ulec wydtzeniu lub skréceniu.
Jest to mierzone za pompiestu INR, ktéry sprawdza czas potrzebny do skrize@ krwi.

Antybiotyki (np. klarytromycyna, erytromycyna i itebmycyna), leki przeciwgrzybicze (np.
ketokonazol, worykonazol, itrakonazol i pozakongzohibitory proteazy (np. boceprewir, rytonawir,
indynawir, nelfinawir i sakwinawir), cymetydyna fiitor wytwarzania kwasu solnegozaetadku -

lek na wrzodyzotgdka, niestrawni lub zgag), sok grejpfrutowy oraz paroksetyna i chinidynagmo
zahamowa metabolizm oksykodonu chlorowodorku.

Niektore leki, takie jak ryfampicyna, karbamazepif@mytoina i ziele dziurawca, mggasila
metabolizm chlorowodorku oksykodonu.

Tabletki te nie mogby¢ uzywane w skojarzeniu z inhibitorami monoaminooksydaav. inhibitory
MAO lub jesli pacjent przyjmowat te substancje @il ostatnich dwach tygodni.

Oxycodone Ethypharm z jedzeniem, piciem i alkoholem

Oxycodone Ethypharmmozna przyjmowad niezalenie od positku.



Picie alkoholu podczas stosowania leku Oxycodohgdtarm mae spowodowé&uczucie senriei
lub zwickszy¢ ryzyko wystpienia dziata niepazadanych, takich jak sptycony oddech oraz utrata
przytomndci. Nie zaleca sgipicia alkoholu podczas przyjmowania leku Oxycod&itieypharm.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Leku Oxycodone Ethypharm nie najestosowa w okresie cizy, chybaze jest to bezwzgtinie
konieczne. Brak jest wystarczaych danych dotyezych stosowania oksykodonu chlorowodorku u
kobiet w cizy. Oksykodonu chlorowodorek przenika przezykko do krwioobiegu dziecka.
Dilugotrwatle stosowanie leku Oxycodone Ethypharmcgad cizy maze prowadzt do wystpienia
objawow odstawiennych u noworodkéw. Prxyg leku podczas porodu ®spowodowa
zaburzenia oddychania (depresfidechow) u dziecka.

Nie nalery przyjmowa leku Oxycodone Ethypharm w przypadku karmieniaggeponiewa
oksykodon przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Oxycodone Ethypharmoze wplywa na zdolné¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i

obstugiwania maszyn. Jest to szczegodlnie prawddpusio

. na pocztku leczenia lekiem Oxycodone Ethypharm,

. po zwkkszeniu dawki lub zmianie leku Oxycodone Ethyphaamnny (zastosowanie innych
lekbw w celu zmniejszenia dzidtaiepazadanych),

. jesli lek Oxycodone Ethypharm zostanie podany z alkedmdub lekami, ktére oddzialwpa
osrodkowy uktad nerwowy.

Te oglIne ograniczenia dotyee prowadzenia pojazdow nie maisiotyczy pacjentow, bdacych
juz w trakcie leczenia z ustabilizowanyngzniem leku we krwi. Z tego powodu, decyep do
zdolncici do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszkane podejmie indywidualnie w keej
sytuacji. Naley omowi z lekarzem, czy i pod jakimi warunkami sma prowadi pojazd.

3.  Jak stosowd lek Oxycodone Ethypharm

Ten lek naley zawsze stosoweagodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yieragtpliwosci
nalezy zwréck sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz dostosuje dawldo stopnia nasilenia bolu oraz indywidualnej diveosci pacjenta. Naley
przyjmowa przepisan liczbe tabletek o przedionym uwalnianiu dwa razy na dab

Stosowanie u dorostych i mtodziey (od 12 lat)

Zwyczajowa dawka pogtkowa wynosi 10 mg oksykodonu chlorowodorku, cab@zin. Naley
przyjmowa 1 tabletk o przedt@onym uwalnianiu rano i 1 tabletlo przedt@zonym uwalnianiu
wieczorem.

Podawanie ,symetryczne” leku co 12 godzin (w takesjnej dawce rano i wieczorem) jest
najodpowiedniejsze dla gkszdci pacjentow, niektorzy pacjenci mpgednak odni& wicksze
korzysci z podawania ,hiesymetrycznego” leku (inna dawdao, inna wieczorem), dostosowanego
do ich schematu odczuwania bélu. Lekarz podejmigzje o najlepszym schemacie leczenia
dostosowanym do indywidualnych potrzeb.



Lekarz zadecyduje o wszelkich niedinych modyfikacjach dawki w trakcie leczenia
w zaleznosci od poprzednio zastosowanego dawkowanidi gacjent byt ju: leczony opioidami,
pocatkowa dawka leku Oxycodone Ethypharmzamdy wicksza.

Niektorzy pacjenci, przyjmuggy lek Oxycodone Ethypharm wedtug statego schentaagami
wymagaj podania szybko dziakgjego leku przeciwbdlowego w celu natychmiastowdggadzenia
bolu przebijajcego. Lek Oxycodone Ethypharm, tabletki o przeoiym uwalnianiu, nie jest
przeznaczony do leczenia takiego rodzaju bélu.

Lekarz lzdzie regularnie kontrolowat pacjenta w celu zapewnia najlepszego mliwego schematu
leczenia boélu. Konieczié leczenia dziak@niepazadanych oraz zasadftokontynuowania leczenia
zostan réwniez zrewidowane.

Jezeli pacjent odnosi wegnie,ze dziatanie leku Oxycodone Ethypharm jest zbytesilb za stabe,
nalezy zwrdci sie do lekarza lub farmaceuty.

Bol zwigzany i niezwizany z nowotworem

W celu leczenia bélu, niezgdanego z nowotworem, 40 mg oksykodonu chlorowodeg&u
zazwyczaj dawk wystarczajca, ale mog by¢ tez wymagane wiksze dawki. Pacjenci z bolem
Zwigzanym z nowotworem wymagazazwyczaj zastosowania oksykodonu chlorowodorldawce
80-120 mg, ktora, w wytkowych przypadkach, nie by zwigkszona do 400 mg oksykodonu
chlorowodorku.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku bez zaburzeynnaci nerek i (lub) vgtroby dostosowanie dawki
zazwyczaj nie jest konieczne.

Pacjenci z grupy wysokiego ryzyka

Pacjenci z zaburzeniami czyrieonerek i (lub) vgtroby, ktorzy wczéniej nie otrzymywali opioidow,
powinni rozpoczynaleczenie od potowy dawki zalecanej dla oséb dgabstDotyczy to take
pacjentéw z matmag ciata i pacjentéw, ktérzy wolno metabolizugki.

Dzieci

Lek Oxycodone Ethypharm nie zostat przebadany ecilzv wieku poniej 12 lat. Nie ustalono
bezpieczéstwa i skuteczrizi, dlatego Oxycodone Ethypharm nie jest zalecdayldieci w wieku
ponizej 12 lat.

Sposo6b podawania i czas trwania leczenia

Lek Oxycodone Ethypharm jest przeznaczonygaestie do stosowania doustnego. Tabletek nie
nalezy wstrzykiwa, poniewa moze to prowad to wysgpienia cezkich dziata niepazadanych,
ktére mog prowadz¢ dosmierci.

Tabletki o przedhizonym uwalnianiu natey potykat, popijagc odpowiedry iloscia ptynu (p6t
szklanki wody) rano i wieczorem, zgodnie ze ustatorschematem (np. 8:00 rano, 8:00 wieczorem).
Tabletki mana przyjmowa niezalenie od positku.

Leku Oxycodone Ethypharm nie najeprzyjmowa z napojami alkoholowymi.

Tabletki naley potykat w cataci, nie naley ich dziel¢, przetamywa, zu¢, rozkrusza ani
rozpuszczé Przygcie podzielonych, przetamanych lub rozpuszczongbletek prowadzi do
szybszego uwalniania substancji czynnej i do alefigpptencjalniesmiertelnej dawki oksykodonu
chlorowodorku (patrz przggie wickszej ni zalecana dawki leku Oxycodone Ethypharm).



Nie naley podaw& oksykodonu chlorowodorku dtaj, niz jest to konieczne. dedtugotrwate
leczenie bélu jest konieczne, z uwagi ha charakiasilenie choroby, natg przeprowadza
doktadne i regularne kontrole stanu zdrowia, w cslialenia, czy i w jakim stopniu konieczne jest
dalsze leczenie. depacjent nie wymaga dalszego leczenia opioidavekazane jest stopniowe
zmniejszanie dawki, aby zapobiec wymeniu objawdw zespotu odstawiennego.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Oxycodone Ethypharm

J&ili pacjent przyjmie wiksz niz zalecana dawkleku, powinien natychmiagtowiadomé o tym
lekarza.

Moga wystpi¢ nastpujace objawy:
. Zwezonezrenice,

. depresja oddechowa,

. sennd¢, prowadzca do ogpienia lub utraty przytomrsei (Spiaczka),
. zmniejszenia naptia migsni szkieletowych,

. spowolnieniagtna i spadek énienia krwi,

. w cigzszych przypadkach magvystpic¢ utrata przytomnii (Spiaczka), zatrzymanie wody
w ptucach i zap& krazeniowa, co mge prowadzi do smierci.

Nie naley wykonywa czynndci, ktére wymagaj wysokiego stopnia koncentracji, takich jak
prowadzenie pojazdow.

Przypadkowe przedawkowanie przez dziecko jest mbezne i mge prowadzi dosmierci.
Pominiecie przyjecia leku Oxycodone Ethypharm

Przyjecie dawki mniejszej, niprzepisana lub pomigtie przygcia leku Oxycodone Ethypharm
prowadzi do niezadowalkgjej i (lub) niewystarczagej ulgi w bolu.

J&ili pacjent zapomni przyf dawle leku, a naspna jest zaplanowana zagegj, niz 8 godzin
wowczas nalgy przyjaé¢ pominita dawlke. Nastpnie naley powrdct to schematu dawkowania.

Jesli czas do przyjcia nasgpnej dawki wynosi mniej t4i8 godzin, nalgy przyja¢ dawlke, a nastpna
przyja¢ po uptywie 8 godzin.

Nie nalery przyjmowa wigcej, niz jednej dawki leku Oxycodone Ethypharm w czasi@@&zin.

Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongieij dawki.

Przerwanie stosowania leku Oxycodone Ethypharm

Nie wolno przerywa stosowania leku Oxycodone Ethypharm bez porozumietekarzem.
Zaleca st stopniowe zmniejszanie dobowej dawki lekylijdalsze leczenie lekiem Oxycodone
Ethypharm nie jest jukonieczne. W przypadku nagtego przerwania leczewigg wystypi¢ objawy
odstawienia.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palawrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.



Najczscie] wysepujace dziatania niepgdane to nudriei (Szczegolnie na pogiku leczenia)

| zaparcia. Zaparcia mady¢ leczone za pomacstosowanidgrodkéw zapobiegawczych (np. picie
duzej ilosci ptyndw, dieta bogata w btonnik); lekarz peczaleat leczenie w celu zwalczenia tego
problemu.

Jesli wystapia nudndci lub wymioty, lekarz mge przepisastosowny lek.

Dziatania niepazadane lub objawy, na ktore naley zwréci¢ uwage. J&sli u pacjenta wystpity
wymienione dziatania niepdadane, naley jak najszybciej skontaktowat sie z lekarzem.

* Najpowaniejszym dziataniem nieggdanym jest stan, w ktorym pacjent oddycha wolniego
stabiej nk powinien (depresja oddechowa). Wymije on najcgsciej u 0s6b w podesztym wieku
oraz pacjentow wediwych. Opioidy mog spowodowa powazny spadek éhienia krwi u 0séb
wrazliwych.

e Substancja czynna, chlorowodorek oksykodonuw;emmowodowa depresj oddechow, zwezenie
zrenic, skurcze mini oskrzelowych, a tade ostabienie odruchu kaszlu.

Inne mozliwe dziatania niepazadane:

Bardzo czsto (maze dotyczy wiecej niz 1 na 10 osob):

. Zaparcia, wymioty, nudrigi

. Zmeczenie i (lub) senrid (sedacja), zawroty gtowy, bdl glowy
. Swiad

Czesto (maze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 oséb):

. Bdl brzucha, biegunka, sucttow jamie ustnej, czkawka, niestravsdddyspepsja)

. Zmniejszenie lub utrata apetytu

. Zmiany nastroju i zmiany osobow® (np. kk, depresja, euforia), zmniejszona aktyého
niepokoj, zwgkszona aktywn&, pobudzenie, nerwow6, bezsenn&, zaburzenia mifenia,
splatanie

. Utrata przytomnéci (omdlenie), mrowienie albo ewvienie gk lub stép (parestezje), dmie

. Zmniejszenie éhienia krwi (niedodinienie)

. Trudnas¢ w oddychaniu (duszié, skurcz oskrzeli)
. Reakcje skoérne/wysypka

. Zatrzymanie moczu, trudsa lub bol podczas oddawaniu moczu (bolesne oddewanczu),
zwickszone parcie na mocz
. Dreszcze, ogolne ostabienie, pocengg sadmierne pocenie

Niezbyt czsto (maze dotycz¢ mniej niz 1 na 100 osob):

. Uzaleznienie fizyczne, w tym objawy odstawienia, bél (bpl w klatce piersiowej), ogéine
uczucie niepokoju lub pogorszenia stanu zdrowia $aimopoczucie), olalz zwigzany
Zz nadmiernym nagromadzeniem ptynu, ekrabwodowy, pragnienie

. Urazy zwigzane z wypadkami

. Reakcje alergiczne (nadwiavos$c)

. Zaburzenia postrzegania (np. omamy, derealizaggiizone libido, chwiejné emocjonalna,
uzaleznienie

. Zaburzenia koncentracji, migrena, zaburzenia smakmazone napgcie misni, mimowolne

skurcze mgsni, niedoczulica, zaburzenia koordynacji, drgavekifaszcza u 0sob z padagzk
lub predyspozygj do drgawek), amnezja, zaburzenia mowy

. Zaburzenia widzenia, aeniezrenic

. Trudnaici w styszeniu, zawroty gtowy pochodzeniadkowego

. Przyspieszenie pulsu (tachykardia), kotatanie s@vdeontelécie zespotu odstawienia)
. Rozszerzenie nacay



. Zmiany gtosowe (dysfonia), kaszel, depresja oddeeho

. Owrzodzenia jamy ustnej, zapalenie jamy ustnej¢aizd trudnéci w potykaniu (dysfagia),
odbijanie, niedranosc jelit

. Zaburzenia erekcji

. Odwodnienie

. Zwigkszenie aktywngci enzymow vgtrobowych

. Sucha skéra

. Potrzeba przyjmowania corazgkszych dawek w celu uzyskania takiego samego parzidgi

w bolu (tolerancja)

Rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 oséb):

. Smoliste stolce (wyikowo ciemny, smolisty kat zawieegy krew), zaburzenia dotygze
zebow/wypadanie gbdw, prochnica, krwawienie z dziet

. Opryszczka pospolita

. Zwiekszenie apetytu

. Zwiekszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciata

. Niedocknienie ortostatyczne (hipotonia ortostatyczna)

. Swedzgca wysypka (pokrzywka)

Czestos¢ nieznana(nie mae by¢ okreslona na podstawie deginych danych):

. Zahamowanie odruchu kaszlu

. Kolka zétciowa (kamieniezotciowe), cholestaza

. Brak miesjczki (niefizjologiczny)

. Nadmierna reakcja alergiczna (reakcja anafilaktgcavstras anafilaktyczny)

. Agresja
. Wzmazone odczuwanie bolu
. Préchnica

Tak jak w przypadku wszystkich silnych lekow praeodlowych, take w przypadku tego leku
wystepuje ryzyko uzalenienia.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meziyech i Produktéw BiobojczyGiAl.
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48221 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndi@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowa Oxycodone Ethypharm

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedggnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na blistrze i pudetku

tekturowym po okréeniu , Termin wanosci”. Termin wanosci oznacza ostatni dziggodanego
mieshca.



Lek nie wymaga szczego6lnych warunkéw przechowywania

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadilalery zapytad
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Oxycodone Ethypharm

. Substangj czynry leku jest oksykodonu chlorowodorek.
Oxycodone Ethypharm, 5 mg, tabletki o przéatym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedtonym uwalnianiu zawiera 5 mg oksykodonu chlorow&dpco
odpowiada 4,5 mg oksykodonu.

Oxycodone Ethypharm, 10 mg, tabletki o przaatiym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedtonym uwalnianiu zawiera 10 mg oksykodonu chlorow&dpco
odpowiada 9,0 mg oksykodonu.

Oxycodone Ethypharm, 20 mg, tabletki o przasiiym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedtonym uwalnianiu zawiera 20 mg chlorowodorku oksydkaa, co
odpowiada 17,9 mg oksykodonu.

Oxycodone Ethypharm, 40 mg, tabletki o przastiym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedtonym uwalnianiu zawiera 40 mg chlorowodorku oksykmal co
odpowiada 35,9 mg oksykodonu.

. Pozostate sktadniki leku to:

Hypromeloza, poliwinylu octan, powidon K30, soduridosiarczan, krzemionka, celuloza
mikrokrystaliczna, dwutlenek krzemu, magnezu steiary, dibutylu sebacynian, etyloceluloza,
alkohol cetylowy, talk.

Jak wyglada Oxycodone Ethypharm i co zawiera opakowanie

Oxycodone Ethypharm mg, tabletki o przedionym uwalnianiu

Oxycodone Ethypharm, tabletki o przeddnym uwalnianiu 5 mg, biate do biatawych; 9,6 x i,
eliptyczne, obustronnie wypukite, powlekane, z wgztonym napisem ,5” na jednej stronie i ,LT” ha
drugiej stronie.

Oxycodone Ethypharm, 10 mg, tabletki o przaatiym uwalnianiu

Oxycodone Ethypharm, tabletki o przeddnym uwalnianiu 10 mg, biate do biatawych; 9,6 & dym;
eliptyczne, obustronnie wypukite, powlekane, z wgttinym napisem ,10” na jednej stronie i ,LT" na
drugiej stronie.

Oxycodone Ethypharm, 20 mg, tabletki o przasiiym uwalnianiu

Oxycodone Ethypharm, tabletki o przeddnym uwalnianiu 20 mg, biate do biatawych; 11 x By,
eliptyczne, obustronnie wypukite, powlekane, z wgttonym napisem ,20” na jednej stronie i ,LT” na
drugiej stronie.

Oxycodone Ethypharm, 40 mg, tabletki o przaatiym uwalnianiu 40 mg

Oxycodone Ethypharm, tabletki o przeddnym uwalnianiu 40 mg, biate do biatawych; 11 x By;
eliptyczne, obustronnie wypukite, powlekane, z wyttonym napisem ,40” na jednej stronie i ,LT” na
drugiej stronie.



Oxycodone Ethypharm, tabletki o przeddnym uwalnianiu $ dostpne w opakowaniach o
nastpujacej wielkasci: 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 100 oraz 1bketak.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Ethypharm

194, Bureaux de la Colline, Batiment D,
92213 Saint-Cloud Cedex

Francja

Wytworca:
ETHYPHARM

Chemin de la Poudriére, 76120 Grand Quevilly
Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wwrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Niemcy: Lenocod 5 mg /10 mg/ 20 mg / 40mg Retdietten
Polska: Oxycodone Ethypharm

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 21.07.2016
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